Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2023/00418-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Vizidor 20 mg/ml
o¢né roztokové kvapky

dorzolamid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vizidor a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vizidor

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Vizidor a na o sa pouZiva

Vizidor obsahuje dorzolamid patriaci do skupiny lie¢iv nazyvanych ,,inhibitory karboanhydrazy*.
Vizidor sa predpisuje na znizenie zvysené¢ho vnutroo¢ného tlaku pri liecbe glaukému. Tento liek sa
mobze pouzivat’ samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi, ktoré znizuja vnutroo¢ny tlak (takzvané

betablokatory).

Vizidor o¢né roztokové kvapky je sterilny roztok, ktory neobsahuje konzerva¢né latky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vizidor

NepouZivajte Vizidor

- ak ste alergicky na dorzolamid alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate zdvazné ochorenie alebo problémy s oblickami alebo ste v minulosti mali oblickové
kamene.

Ak si nie ste isty, ¢i mdzete pouzivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Vizidor, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika o vSetkych zdravotnych problémoch, ktoré mate alebo ste
mali v minulosti, vratane o¢nych t'azkosti a operacii oc¢i a o alergiach na akékol'vek lieky.

Ak dojde k akémukol'vek podrazdeniu oka alebo akymkol'vek novym ocnym t'azkostiam, napr.
zacervenaniu oka alebo opuchu o¢nych viecok, okamzite kontaktujte svojho lekara.
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Ak mate podozrenie, ze Vizidor sposobuje alergickt reakciu (napriklad koznt vyrazku, tazka kozna
reakciu alebo svrbenie oka), prestante ho pouzivat’ a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Tento liek nemate pouzivat’, ak mate alebo ste v minulosti mali precitlivenost’ na striebro.
Ak pouzivate kontaktné SoSovky, pred pouzivanim Vizidoru sa porad’te so svojim lekarom.

Deti a dospievajuci

Dorzolamid v liekovej forme s obsahom konzervacnych latok sa sledoval u dojciat a deti mladsich ako
6 rokov, ktoré mali zvySeny vnutroocny tlak v oku (ociach) alebo im bol diagnostikovany glaukom.
Pre viac informacii poziadajte svojho lekara.

Starsi Pudia
V stadiach s dorzolamidom (liekova forma s obsahom konzervacnej latky) boli uc¢inky dorzolamidu
(liekova forma s obsahom konzervacnej latky) podobné u starSich aj u mladSich pacientov.

Pacienti s poSkodenim pecene
Ak mate alebo ste v minulosti mali akékol'vek problémy s pecetiou, povedzte to svojmu lekérovi.

Iné lieky a Vizidor
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi (vratane o¢nych kvapiek).

Toto je obzvlast dolezité, ak pouzivate iny inhibitor karboanhydrazy ako je acetazolamid alebo
sulfonamid.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo
Tento liek sa nesmie pouzivat’ v tehotenstve. Ak ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet,, povedzte to
svojmu lekarovi.

Dojcenie
Tento liek sa nesmie pouzivat’ v obdobi dojcenia. Ak dojcite alebo ak planujete dojcit’, povedzte to
svojmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

O vplyve na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje sa nevykonali Ziadne Stadie. Niektoré
vedlajSie uCinky suvisiace s Vizidorom, ako napr. zavrat a rozmazané videnie, moézu ovplyvnit’ vasu
schopnost’ viest’ vozidla a/alebo obsluhovat’ stroje. Pokial’ sa necitite dobre alebo mate nejasné
videnie, neved'te vozidla a neobsluhujte stroje.

3. Ako pouzivat’ Vizidor

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika. Vhodné davkovanie a dlzku liecby vam stanovi lekar.

Ak sa liek pouziva samostatne, odporucana davka je jedna kvapka do postihnutého oka(oci) rano, na
obed a vecer.

Ak vam lekar odporucil pouzivat’ na zniZenie vnuitroo¢ného tlaku tento liek v kombindcii s o¢nymi
kvapkami obsahujucimi betablokator, potom je odporucana davka jedna kvapka Vizidoru do
postihnutého oka (o€i) rano a vecer.
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Ak pouzivate Vizidor spolu s inymi oénymi kvapkami, odstup medzi aplikaciou oboch lieckov ma byt
aspon 10 minnt.

Davku lieku nemeiite bez konzultacie s lekarom.

Nedovol'te aby sa hrot flaSky dotkol oka alebo oblasti okolo oka. Ten sa moze znecistit’ baktériami,
ktoré moézu spodsobit’ infekciu oka vedtcu k zdvaznému poskodeniu oka, dokonca k strate zraku.

Aby ste zabranili znecisteniu viacdavkového obalu, umyte si ruky pred pouzitim tohto lieku a zabrante
kontaktu hrotu viacdavkového obalu s akymkol'vek povrchom.

Ak si myslite, ze vas liek moze byt kontaminovany alebo sa u vas objavi o¢né infekcia, okamzite
kontaktujte svojho lekara ohl'adom d’alSieho pouzivania tohto balenia.

Navod na pouzitie

Pred pouzitim oénych kvapiek:

- Pred otvorenim fl'asky si umyte ruky.

- Nepouzivajte tento liek, ak pred prvym pouzitim spozorujete, Ze ochranné tesnenie na uzavere
hrdla fT'aSe je poskodené.

- Pri prvom pouziti, predtym, ako si nakvapkate liek do oka, vyskusajte si kvapnut’ jednu kvapku
mimo oka pomalym stlacanim fl'asky s kvapkadlom Ak ste si isti, Ze dokazete kvapnut’ jednu
samostatntl kvapku, zvol'te si polohu, ktord vdm najviac vyhovuje pre aplikaciu kvapiek
(mozete si sadnut), lezat’ na chrbte alebo stat’ pred zrkadlom).

Pouzitie do oka
1. Drzte fTasku priamo pod uzéverom, otocte uzaverom aby ste otvorili fTaSu. Nedotykajte sa
nic¢oho hrotom fT'asky, aby sa zabranilo kontaminécii roztoku.
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2. Zaklonte hlavu a drzte fT'asku nad okom.

3. Jemne stiahnite spodné viecko (vytvorite tak maly vacok medzi okom a o¢nym vieckom)
a pozrite sa nahor. Jemne stlacte v strede fl'asku a nechajte kvapku spadntt’ do oka.
Upozornenie: moze dojst’ k niekol’kosekundovému oneskoreniu medzi stlac¢enim flasky
a vkvapnutim. Flasku nestlacajte vel'mi silno.
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4, Dajte jednu kvapku do postihnutého oka(o¢i) podl'a pokynov lekara. Niekol’kokrat zazmurkajte,
aby sa kvapka rozsirila cez oko. Ak si nie ste isti, ako podat’ svoj liek, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

5. Zavrite oko a zatlacte vnutorny kutik oka prstom asi na dve mintty. Tym sa zabrani, aby sa liek
dostal do d’alSich Casti tela.

6. Body 2 az 5 zopakujte tak, aby ste aplikovali kvapku aj do druhého oka, ak vam to predpisal
lekér. Nie vzdy je potrebné lieCit’ obe oci. V&S lekar urci, ktoré oko je potrebné liecit’.

7. Aby sa odstranila zvyskova kvapalina na hrote je potrebné po kazdom pouziti a pred opatovnym
nasadenim ochranného krytu flasku jedenkrat pretrepat’ smerom nadol bez toho, aby sa
¢okol'vek dotklo hrotu kvapkadla. Je to potrebné pre spravne davkovanie pri d’alSom pouziti.

8. Po pouziti vsetkych davok zostane vo fl'asi malé mnozstvo Vizidoru. Neznepokojujte sa,
pretoze tam bolo pridané urc¢ité mnozstvo lieku navyse a vy dostanete celé mnozstvo Vizidoru
tak, ako vam predpisal lekdr. Nepokusajte sa ziskat’ zvy$Sné mnozstvo lieku, ktoré zostava vo
flasi po ukonceni liecby.

Nepouzivajte ocné kvapky dlhsie ako 28 dni po prvom otvoreni fl'ase.

Ak pouZijete viac Vizidoru, ako mate
Ak si do oka kvapnete vel'mi vel'a kvapiek alebo prehltnete nejaky obsah flasky, ihned kontaktujte
svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Vizidor

Je dolezité, aby ste pouZzivali tento liek podl'a pokynov svojho lekara.

Ak vynechate davku, podajte si ju ¢o najskor. Ak je vSak uz takmer ¢as na d’alSiu davku, vynechanu
davku preskocte a pokracujte v beznom déavkovacom rezime.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ Vizidor
Ak chcete prestat’ pouzivat’ tento liek, porad’te sa najskor so svojim lekarom.

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

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak dojde k alergickym reakciam vratane zihl'avky, opuchu tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, co moze

sposobit’ tazkosti pri dychani alebo prehitani, prestaiite tento liek pouZivat' a ihned’ vyhladajte
okamzitu lekarsku pomoc.
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Pri pouzivani Vizidoru boli v klinickych §tadiach alebo po uvedeni licku na trh hlasené
nasledujuce neziaduce ucinky:

Velmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s0b):
. palenie a pichanie v oCiach

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

: ochorenie rohovky spojené s bolestou v oku a rozmazanym videnim (superficialna bodkovita
keratitida)

: vytok spojeny so svrbenim oc¢i (konjunktivitida)

. slzenie alebo svrbenie v oku (oc¢iach)

. rozmazané videnie

: bolest’ hlavy, zalido¢na nevolnost’

. horké chut’ v ustach

. unava

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
. zapal duhovky

Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 1000 osdb):

. palenie alebo znecitlivenie ruk alebo chodidiel

. prechodna kratkozrakost’, ktord sa méze upravit’ po ukonceni liecby

. tvorba tekutiny pod sietnicou (odlupenie chorioidey po filtracnych zakrokoch)
. bolest’ oka

. chrasty na o¢nom viecku

. nizky vnutroocny tlak

. opuch rohovky (spojeny s priznakmi poruch zraku)
. podrazdenie oka vratane zacervenania

. oblickové kamene

. zavrat

. krvacanie z nosa

. podrazdenie hrdla

. sucho v tstach

. lokalna kozna vyrazka (kontaktna dermatitida)
. tazké kozné reakcie

. reakcie alergického typu ako je vyrazka, zihl'avka, svrbenie, v zriedkavych pripadoch
mobze dojst’ k opuchu pier, o¢i a st, dychavicnosti a este zriedkavejsie k sipotu.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

. dychavicnost’

. pocit cudzieho telesa v oku ( pocit, Ze mate nieco v oku).

. silny srdcovy rytmus, ktory méze byt’ rychly alebo nepravidelny ( palpitacie)
. zrychlend srdcova frekvencia

. zvySeny krvny tlak

Hlasenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatela. Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ Vizidor

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C

Po prvom otvoreni liek skladujte maximalne po dobu 28 dni.

Nepouzivajte Vizidor po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'aske a na Skatul’ke po
EXP. Datum exspirécie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci. Uistite sa, ze fl'aSka je spravne
uzavreta.

Nepouzivajte tento liek ak pred prvym pouZitim spozorujete, Ze ochranné tesnenie na uzavere hrdla
flasky je poskodené.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chréanit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vizidor obsahuje

- Liecivo je dorzolamid.

- Kazdy ml obsahuje 20 mg dorzolamidu (vo forme dorzolamidium-chloridu).

- Dalsie zlozky su: hydroxyetylceluldza, manitol (E421), citronan sodny, dihydrat, hydroxid
sodny (E524) a voda na injekcie.

Ako vyzera Vizidor a obsah balenia

Vizidor 20 mg/ml o¢né roztokové kvapky je 5 ml ¢iry, bezfarebny, mierne viskdzny roztok v bielej
nepriehl'adnej 11 ml LDPE fl'aske s bielym Novelia kvapkadlom (HDPE a silikon) s bielym HDPE
uzaverom.

Dostupné velkosti balenia: skatul'a obsahujuca 1 ,3 alebo 4 fTasky
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

frsko

Vyrobca
Pharmathen SA
6 Dervenakion Str., 153 51 Pallini Attikis, Grécko

EXCELVISION
27 st. La Lombardiére, Z1 La Lombardiére, 07100 ANNONAY, Franctzsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Vizidor

Dansko: Vizidor

Estonsko: Vizidor

frsko: Dorzolamide PharmaSwiss 20 mg/ml Eye Drops, Solution
Lotyssko: Vizidor 20 mg/ml acu pilieni, Skidums

Nemecko: Vizidor 20 mg/ml Augentropfen, Losung

Pol’sko: Vizidor

Raktsko: Vizidor 20 mg/ml Augentropfen

Slovenskd republika: ~ Vizidor 20 mg/ml

Spojené kralovstvo: Vizidor

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2023.



