Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Vizilatan 50 mcg/ml krople do oczu, roztwor 1 butelka 2,5 ml

Cena: 100,00 zt

Opis stownikowy

Postac Krople
Producent / BAUSCH HEALTH POLAND SP. Z 0.0.
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Vizilatan, 50 mikrogramow/ml, krople do oczu, roztwor

Latanoprostum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta lub jego dziecka wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie
objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki o . .
1. Co to jest lek Vizilatan i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vizilatan
3. Jak stosowac lek Vizilatan

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Vizilatan

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vizilatan i w jakim celu sie go stosuje N .
Lek Vizilatan nalezy do grupy lekow znanych jako analogi prostaglandyny. Lek Vizilatan dziata

poprzez zwiekszenie naturalnego odptywu cieczy wodnistej z oka do krwiobiegu.

Lek Vizilatan jest stosowany w leczeniu jaskry otwartego kgta oraz w leczeniu nadcisnienia
wewnatrzgatkowego u dorostych. Obydwie choroby zwigzane sg z podwyzszonym cisnieniem
wewnagtrzgatkowym i wptywajg na jakos¢ widzenia.

Lek Vizilatan moze by¢ rowniez stosowany u dzieci w kazdym wieku i niemowlat w leczeniu
zwiekszonego cisnienia w oku oraz jaskry.

Lek Vizilatan mozna stosowac u dorostych kobiet i mezczyzn (w tym u pacjentéw w podesztym
wieku) oraz u dzieci w wieku od urodzenia do 18 lat. Nie badano stosowania leku Vizilatan u
noworodkdw przedwczesnie urodzonych (urodzonych przed ukoriczeniem 36. tygodnia cigzy).
Lek Vizilatan, krople do oczu jest roztworem sterylnym, ktéry nie zawiera konserwantéw.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vizilatan
Kiedy nie stosowac leku Vizilatan

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosé) na latanoprost lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli ktorykolwiek z ponizszych przypadkow dotyczy osoby dorostej lub dziecka, przed rozpoczeciem
stosowania leku Vizilatan, nalezy omowic to z lekarzem prowadzgcym osoby dorostej lub dziecka, lub
farmaceuta:

- jesli osoba dorosta lub dziecko przebyto operacje oczu (w tym operacje zaémy), lub jest ona
zaplanowana,

- jesli osoba dorosta lub dziecko ma zaburzenia dotyczgce oczu (jak bél oczu, podraznienie lub
zapalenie oczu, nieostre widzenie),

- jesli osoba dorosta lub dziecko ma suchos¢ oczu,

- jesli osoba dorosta lub dziecko ma ciezkg lub niekontrolowang astme,

- jesli osoba dorosta lub dziecko stosuje soczewki kontaktowe. Mozna wowczas stosowac lek
Vizilatan, ale nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg dla 0séb uzywajgcych soczewek
kontaktowych (patrz punkt 3),

- jesli osoba dorosta lub dziecko miata w przesztosci lub ma obecnie infekcje wirusowg oczu,
wywotang przez wirusa opryszczki pospolitej (HSV, ang. Herpes Simplex Virus).

Vizilatan a inne leki

Lek Vizilatan moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi osoby
dorostej lub dziecka, lub farmaceucie o wszystkich lekach (lub kroplach do oczu) przyjmowanych
przez osobe dorostg lub dziecko obecnie lub ostatnio, réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. W szczegoélnosci nalezy porozmawiac z lekarzem
lub farmaceuta jesli pacjent stosuje prostaglandyny, analogi prostaglandyn lub pochodne
prostaglandyn.

Cigza i karmienie piersig
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Leku Vizilatan nie nalezy stosowac w czasie cigzy lub karmienia piersig, chyba, ze lekarz uzna to za
konieczne. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Vizilatan moze wystgpi¢ niewyrazne widzenie, ktére jest objawem
krétkotrwatym. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn do
momentu, kiedy zdolnos¢ widzenia bedzie znowu prawidtowa.

Vizilatan zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian 40

Ten lek zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian 40, ktéry moze powodowac reakcje
skorne.

Vizilatan zawiera bufor fosforanowy

Ten lek zawiera 0,19 mg fosforanéw w kazdej kropli, co odpowiada 6,79 mg/ml.

W bardzo rzadkich przypadkach u niektérych pacjentéw ze znacznym uszkodzeniem zewnetrzne,
przezroczystej warstwy gatki ocznej (rogéwki) w trakcie leczenia na rogéwce pojawiaty sie matowe
plamki spowodowane odktadaniem sie wapnia.

3. Jak stosowac lek Vizilatan . o '
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzgcego osoby dorostej lub

dziecka. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza prowadzgcego osoby dorostej lub dziecka,
lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla oséb dorostych (w tym pacjentéw w podesztym wieku) oraz dzieci to jedna kropla
raz na dobe do chorego oka (oczu). Lek najlepiej zakrapla¢ wieczorem.

Nie zaleca sie stosowania leku Vizilatan czesciej niz raz na dobe, gdyz moze to zmniejszy¢
skutecznosc¢ leczenia.

Vizilatan nalezy zawsze stosowac tak dtugo, jak zaleci lekarz prowadzgcy osobie dorostej lub dziecku.
Stosowanie soczewek kontaktowych

Przed podaniem do oka osobie dorostej lub dziecku leku Vizilatan, nalezy wyjg¢ soczewki
kontaktowe. Soczewki kontaktowe mogg by¢ zatozone ponownie po uptywie 15 minut od
zastosowania leku Vizilatan.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vizilatan

W przypadku podania wiekszej ilosci kropli do oczu moze doj$¢ do umiarkowanego podraznienia oka
z fzawieniem | zaczerwienieniem. Objawy te powinny ustgpic, ale jesli pacjent jest zaniepokojony
powinien skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym osoby dorostej lub dziecka w celu uzyskania
porady.

Jezeli dojdzie do przypadkowego spozycia leku Vizilatan przez osobe dorostg lub dziecko, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Vizilatan

W razie pominiecia dawki leku, nalezy przyjg¢ nastepng o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku. W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub do farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Vizilatan

Nalezy porozmawiac z lekarzem prowadzgcym osobe dorostg lub dziecko jesli pacjent planuje
przerwac stosowanie leku Vizilatan.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdécic
sie do lekarza lub do farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane R o .
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Znane dziatania niepozgdane wystepujgce po zastosowaniu leku Vizilatan:

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 osdb):

« Stopniowa zmiana koloru oczu wskutek zwiekszenia ilosci brgzowego barwnika w
zabarwionej czesci oka, okreslanej jako teczowka. W przypadku pacjentéw o mieszanym
zabarwieniu oczu (niebiesko-brgzowe, szaro-brgzowe, zétto-brgzowe lub zielono-brazowe)
zmiany te sg bardziej widoczne niz u pacjentéw o jednolitym zabarwieniu oczu (niebieskie,
szare, zielone lub brgzowe). Wszelkie zmiany w kolorze oczu mogg pojawi¢ sie w ciggu kilku
lat, chociaz normalnie obserwowane sg w ciggu 8 miesiecy leczenia. Zmiana koloru oczu
moze byc¢ stata i moze by¢ bardziej widoczna jesli lek Vizilatan stosowany jest tylko do
jednego oka. Nie wydaje sie aby zmiana koloru oczu wigzata sie z jakimikolwiek problemami.
Po zaprzestaniu stosowania leku Vizilatan zmiana koloru oczu nie postepuje.

« Zaczerwienienie oCzu.

* Podraznienie oka (uczucie pieczenia, chropowatosci, swedzenia, kfucia lub wrazenie
obecnosci ciata obcego w oku). W przypadku wystgpienia podraznienia oka na tyle
powaznego, ze powoduje nadmierne tzawienie oczu lub chec przerwania stosowania leku,
nalezy niezwtocznie (w ciggu tygodnia) zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Konieczne moze by¢ zweryfikowanie leczenia w celu zapewnienia pacjentowi wtasciwego
leczenia.

« Stopniowa zmiana wygladu rzes oraz wtoskéw wokot leczonego oka wystepujgca w
szczegolnosci u 0sob pochodzenia japoriskiego. Zmiany te obejmujg m.in. zmiane koloru
(ciemnienie), wydtuzenie, pogrubienie i zwiekszenie liczby rzes.

Czesto (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob):

* Podraznienie lub ubytki na powierzchni oka, zapalenie brzegéw powiek, bdl oka,
nadwrazliwos¢ na swiatto (Swiattowstret), zapalenie spojéwek.

Niezbyt czesto (moga wystagpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

» Obrzek powiek, suchos$¢ oka, zapalenie lub podraznienie powierzchni oka (zapalenie
rogéwki), niewyrazne widzenie, zapalenie barwnej czesci oka (zapalenie btony naczyniowej
oka), obrzek siatkowki (obrzek plamki zétte)).

* Wysypka.

* Bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), wyrazny rytm serca (kotatanie serca).

» Astma, skrécenie oddechu (dusznosg).

* Bol w klatce piersiowe).

* Bl gtowy, zawroty gtowy.

« Bol miesni, bol stawdw.

Rzadko (mogg wystgpic¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):

« Zapalenie teczowki, objawy obrzeku lub ubytkéw/uszkodzenia powierzchni oka, obrzek
wokot oka (obrzek okotooczodotowy), zmiana kierunku wyrastania rzes lub dodatkowy rzad
rzes, blizny na powierzchni oka, wypetniony ptynem obszar w kolorowej czesci oka (torbiel

Plik wygenerowano: 28-04-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

teczowki).

* Migjscowe reakcje skorne na powiekach, ciemnienie skory powiek.

* Zaostrzenie astmy.

» Silne swedzenie skory.

» Infekcje wirusowe oczu wywotane przez wirusa opryszczki pospolitej (HSV).

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osoéb):

« Zaostrzenie dtawicy piersiowej u pacjentéw z chorobg serca, wrazenie zapadnietych oczu.

Katar oraz gorgczka to dziatania niepozadane wystepujgce czesciej u dzieci i mtodziezy niz u 0séb
dorostych.

W bardzo rzadkich przypadkach, u niektérych pacjentéw ze znacznie uszkodzong przezroczystg btong
pokrywajgcg przednig czes$¢ gatki ocznej (rogéwka), wystgpity w trakcie leczenia plamy na rogéwce,
w wyniku odktadania sie wapnia.

Zgtaszanie dziatan niepozagdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestrac)i Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Vizilatan o o
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub butelce
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania tego leku.

Lek nalezy wyrzucic¢, po 28 dniach od pierwszego otwarcia butelki, aby zapobiec zakazeniu.

Nalezy zapisa¢ date otwarcia butelki w oznaczonym miejscu na etykiecie butelki I kartoniku.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vizilatan

- Substancjg czynng leku jest: latanoprost.
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- Kazdy ml roztworu zawiera 50 mikrogramoéw latanoprostu.

- Pozostate sktadniki to: makrogologlicerolu hydroksystearynian 40, sodu chlorek, disodu
edetynian, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan bezwodny, kwas solny i (lub)
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Vizilatan i co zawiera opakowanie

Lek Vizilatan to przezroczysty, bezbarwny roztwér wodny o objetosci 2,5 ml co odpowiada ilosci
okoto 80 kropli roztworu, wolny od widocznych czgstek, w biatym pojemniku wielodawkowym
(HDPE) o pojemnosci 5 ml z pompkg (PP, HDPE, LDPE) i pomaranczowym cylindrem ci$nieniowym
oraz nasadkg (HDPE).

Dostepne sg nastepujgce wielkosci opakowan: 1, 3 lub 4 butelki zawierajgce po 2,5 ml roztwory,
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowart muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch+Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwaorca

Pharmathen S.A.

Dervenakion 6

15351 Pallini Attiki

Grecja

Lomapharm GmbH

Langes Feld 5

31860 Emmerthal

Niemcy

Bausch Health Poland sp. z 0.0.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Bausch Health Poland sp. z 0.0.

ul. Kosztowska 21

41-409 Mystowice

Poland

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:
Dania Vizilatan

Butgaria Buaunat 0,05 mg/ml kanku 3a o4um, pasTBop
Czechy Vizilatan

Grecja Visiolatan

Francja Vizilatan 50 microgrammes/ml, collyre en solution
Chorwacja Vizilatan 50 mikrograma/ml | kapi za oko, otopina
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Wegry Vizilatan 0,05 mg/ml oldatos szemcsepp

Holandia Vizilatan

Polska Vizilatan

Stowacja Vizilatan 0,05 mg/m|

Austria Vizilatan 0,05 mg/ml Augentropfen, Losung

Belgia Vizilatan 50 microgrammes/ml collyre en solution
Cypr Visiolatan

Estonia Vizilatan

Niemcy Vizilatan 0,05 mg/ml Augentropfen, Losung
Luksemburg Vizilatan 50 microgram/ml collyre en solution
Portugalia Vizilatan

Rumunia VIZILATAN 50 micrograme/ml picaturi oftalmice, solutie
Hiszpania Vizilatan 50 microgramos/ml colirio en solucion
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