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Pi#ibalova informace
Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné!

VISTAGAN Liquifilm 0,5%
o¢ni kapky, roztok
levobunololi hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek
pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité iidaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.
e Miate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se prosim svého lékate nebo lékarnika.
e Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Neddvejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sd€lte to svému lékati nebo
1€karnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v t éto_p i'ib alové in f ormaci :
Co je ptipravek VISTAGAN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek VISTAGAN pouzivat
Jak se ptipravek VISTAGAN pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek VISTAGAN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek VISTAGAN a k ¢emu se pouziva

VISTAGAN jsou o¢ni kapky k 1€¢bé zvySeného nitroo¢niho tlaku u glaukomu s otevienym
uhlem (zeleny zakal) a pfi o¢ni hypertenzi.
Ptipravek je uren pouze pro dospélé osoby.

Vase oko obsahuje nitroo¢ni tekutinu, kterd je neustale odvadéna z oka a nahrazovana novou
tekutinou. Glaukom (zeleny zakal) se mliZze objevit v piipadé, kdyZ nitroo¢ni tekutina neni z
oka odvadéna dostatecné rychle. To vede k zvySeni nitroo¢niho tlaku, coz miZe eventualné
poskodit Vas zrak. Piipravek VISTAGAN snizuje tvorbu nitroocni tekutiny a to snizuje
nitrooc¢ni tlak.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek VISTAGAN pouZivat
Nepouzivejte pripravek VISTAGAN:

e jestlize jste alergicky(4) na levobunolol, benzalkonium-chlorid nebo kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),



e v piipadé, Ze mate nebo jste mel(a) praduskové astma nebo jiné onemocnéni plic (napf.
chronickou obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)), které provazi dechové obtize, dusnost
nebo chronicky kasel,

e v pfipadé, ze mate nebo jste mel(a) srdecni obtize, jako je pomald tepova frekvence,
srde¢ni selhani nebo poruchy srde¢niho rytmu (nepravidelny srdecni rytmus).

Pediatricka populace
Piipravek VISTAGAN neni doporucovan k pouziti u déti a dospivajicich

Upozornéni a opatieni

e Piedtim nez budete pouzivat tento 1é¢ivy piipravek, informujte prosim svého Iékare,
jestlize jste meél(a) v minulosti nebo mate v soucasnosti

e koronarni onemocnéni srdce (onemocnéni véncéitych cév) (ptiznaky mohou zahrnovat

bolest nebo tlak na hrudi, dechovou nedostate¢nost nebo dusnost), srdecni selhani,

nizky krevni tlak

poruchy srdecni frekvence, jako je pomala srde¢ni frekvence

astma, dychaci potiZze nebo chronickou obstrukéni plicni nemoc

onemocnéni perifernich cév (jako je Raynaudova choroba nebo Raynaudiv syndrom)

cukrovku, nebot’ levobunolol mize maskovat projevy a znamky nizké hladiny cukru v

krvi

e zvysenou Cinnost $titné z1azy, nebot’ levobunolol miize maskovat projevy a znamky
této poruchy

e alergie (zvlaste pak pokud jsou vazného charakteru)

e potize s oénim povrchem

e operaci oka kvtli snizeni nitroo¢niho tlaku v oku (oc¢ich)

Pokud mate v anamnéze dychaci potiZe nebo srde¢ni onemocnéni, 1ékai Vas mize peclivéji
sledovat, nebot’ ve vzacnych ptipadech bylo po pouziti levobunololu hldSeno tmrti.

Prosim informujte svého oSettujiciho I¢kate o tom, Ze pouzivate piipravek VISTAGAN.
V ptipadé alergické reakce bude pak Vas Iékat muset pouzit vétsi davku adrenalinu.

Pokud je u Vés nutné celkova anestezie, informujte svého lékate nebo stomatologa, ze
pouzivate ptipravek VISTAGAN.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek VISTAGAN
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého lékare, nez za¢nete pouzivat pripravek VISTAGAN, Ze uzivate
peroralni betablokatory ke sniZeni krevniho tlaku.

VISTAGAN je také betablokator. Vas 1ékat potiebuje toto védét, aby vzal v tvahu moZnou
zvysenou hladinu betablokatorti v krvi. V pfipad¢ zvySené hladiny betablokatorti v krvi se
mohou objevit nasledujici pfiznaky:

e nizky krevni tlak (naptiklad vestoje)

e sniZend tepova frekvence

e zavraté/piechodnd ztrata védomi



e snizeny nitroo¢ni tlak
Je dulezité informovat Vaseho Iékate pred nasazenim piipravku VISTAGAN, Ze uzivate:

e I¢ky na snizeni krevniho tlaku (antihypertenziva)

e I¢ky na srdce (napiiklad na nepravidelny tep), jako jsou betablokatory, amiodaron nebo
digoxin

e jiné o¢ni kapky, které snizuji nitroo¢ni tlak (zeleny o¢ni zékal)

e 1¢éky na rozsifeni zornice, napiiklad adrenalin

e jiné betablokatory podavané peroralné nebo v o¢nich kapkach

Sd¢lte prosim svému Iékati, pokud se zméni davka néjakého Vami uzivaného 1éku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotné nebo kojite, domnivéate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lé¢katem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Ptipravek VISTAGAN nema byt pouzivan béhem t¢hotenstvi nebo kojeni, pokud Vam to
Vas 1ékar po zvazeni vSech rizik a prospésnosti nedoporuci.

Ptedtim nezZ za¢nete uZzivat jakykoli 1€k, porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek VISTAGAN miize zpiisobit ospalost, pocit inavy nebo rozmazané/abnormalni
vidéni.

Nerid’te motorova vozidla ani neobsluhujte stroje diive, dokud tyto symptomy nev ymi z 1 .

Diilezita informace o jedné ze sloZek v pripravku VISTAGAN

Konzervaéni prostfedek obsazeny v pfipravku VISTAGAN (benzalkonium-chlorid) muze
zpisobit podrazdéni oc¢i.

Vyvarujte se kontaktu pripravku s mekkymi kontaktnimi
coCkami. Odstraiite kontaktni Cocky prfed aplikaci a pocCkejte minimalné¢ 15 minut pred
optovnym nasazenim. Obarvuje mékké kontaktni ¢ocky.

3. Jak se pripravek VISTAGAN pouziva

Vzdy pouzivejte VISTAGAN piesné podle pokynti svého 1€kare. Ujistéte se u svého l1ékare
nebo lékarnika, Ze jste pokyny spravné pochopil(a).

Obvykla davka je jedna kapka ptipravku VISTAGAN do 1éceného oka jednou aZz dvakrat
denné.

Lékar Vam obvykle zkontroluje nitroo¢ni tlak 4 tydny po zacatku 1écby. MliZe byt nutné
pouzit néjaky dalsi 1€k v kombinaci s ptipravkem VISTAGAN k tipravé Vaseho nitroo¢niho
tlaku.



Pokyny pro pouZiti

Lahvicku nesmite pouzit, pokud je pfed prvnim otevienim folie originality porusena.
Pouzijte ocni kapky podle nasledujicich pokynii:

O¢ni kapky aplikujte ndsledujicim zptisobem:

[a—

Umyjte si ruce. Zaklonte hlavu a divejte se do stropu.

Jemn¢ stahnéte dolni vicko dolu tak, aby se vytvotila mala kapsicka.

Otocte lahvi¢ku dnem vzhlru a zmacknéte ji, aby se uvolnila jedna kapka do kazdého
léceného oka.

4. Ponechejte oko zaviené a tlacte prstem proti vnitinimu koutku (strana, kde oko
sousedi s nosem) po dobu dvou minut. To pomuze, aby se 1é¢iva latka nedostala do
celého téla.

bl

Jestlize kapka oko minula, opakujte postup znovu.

Abyste zabranil(a) infekci, nedovolte, aby se hrot lahvicky dotkl pii kapéani oka, jeho okoli,
ani niceho jiného.

Ihned po pouziti zaviete lahvicku Sroubovacim uzavérem.

Setfete zbytek tekutiny z tvare Cistym kapesnikem.

Spravné pouziti Vasich o¢nich kapek je velmi dilezité. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici
se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I¢kare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku VISTAGAN, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice kapek, nez jste mel(a), je nepravdépodobné, ze to povede

k n¢jakym neocekavanym nezadoucim ucinkiim. Pokud jste vkéapl(a) vice kapek, vyplachnéte
si o¢i €istou vodou.

Dalsi davku si vkapnéte v obvyklém case.

Pii ndhodném poziti tohoto pripravku okamzité informujte svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek VISTAGAN

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit ptipravek VISTAGAN, vkapnéte si jednu kapku hned,
jakmile si vzpomenete. AvSak pokud je jiz téméf Cas na dal$i davku, zmeSkanou davku tplné

vynechejte a pokracujte v normalnim davkovani.

Nezdvojnasobujte néasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek VISTAGAN
Nepterusujte ani nesnizujte davku pripravku VISTAGAN, dokud Vam to Vas 1ékar nenatidi,
protoze Vase pfiznaky se tim mohou zhorsit.

Aby mél VISTAGAN spravny tcinek, ma byt pouzivan kazdy den. Nepterusujte pouzivani
piipravku VISTAGAN, dokud Vam to I¢ékai nenafidi.

Ptipravek VISTAGAN ma byt pouzivan presné podle pokynii Vaseho 1¢kare. Mate-li jakékoli
dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pravdépodobnost vyskytu nezadouciho ucinku je popsana rozdélenim
do nasledujicich kategorii.

Velmi Casté Vyskyt u vice nez 1 z 10 pacientl

Casté Vyskyt u méné nez 1 z 10 pacientt, ale vice nez u 1 ze 100 pacienti
Méné Casté Vyskyt u méné nez 1 z 100 pacientt, ale vice nezZu 1 z 1 000 pacientl
Vzacné Vyskyt u méné nez 1 z 1 000 pacientt, ale vice nezu 1 z 10 000 pacientt
Velmi vzacné Vyskyt u méné nez 1 z 10 000 pacientl

Vyhledejte prosim okamzité svého oSetrujiciho 1ékaie, pokud se u Vas vyskytne
nasledujici nezadouci ucinek:
e vyrdzka, problémy s polykdnim nebo dechové obtize, otok rtli, obliceje, krku nebo
jazyka (mohly by to byt znamky vazné alergické reakce)
dechové obtize (vCetné astmatu)
kratkodoba ztrata védomi (synkopa)
neobvykla nebo sniZena tepova frekvence
sniZzeny krevni tlak

Vyse uvedené nezadouci u€inky jsou vazné a ve vzacnych piipadech mohou ohrozovat Vas
Zivot.

Pfti pouzivani ptipravku VISTAGAN se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky:
e podrazdéni oci, bolest oci

Casté nezadouci ucinky:
e zan¢t ocniho vicka a vnéjsi vrstvy oka

Nezadouci ucinky, jejichz frekvence vyskytu neni znama:

e zarudnuti o¢i, alergické ocni reakce, sniZzena frekvence mrkani, zanét duhovky a
vnitiniho oka nebo o¢niho povrchu (rohovka), rozmazané vidéni, malé odérky na
povrchu oka se zanétem, svédéni oka/ocnich vicek, otok/napuchnuti oka/nebo o¢nich
vicek, o¢ni vytok nebo slzeni, pocit suché¢ho oka, zarudnuti a ekzém ocnich vicek

e neobvykly, nepravidelny, pomaly nebo zrychleny srde¢ni tep, mdloby

e priduskoveé astma, potize s dychanim, podrazdéni hrdla, nosni diskomfort




nizky krevni tlak, ryma, znecitlivéni nebo zména barvy rukou ¢i nohou
zmatenost, zavraté, ospalost, ztrata energie, bolest hlavy, poruchy spanku
deprese, nervozita
otok obliceje, tinava
pocit n a zvraceni

e kozni vyrazka, koptivka, olupovani kiize a svédéni, zdrsnéni kiize
Podobné jako vSechny léky aplikované do oka je levobunolol vstiebavan do krve. To miize
vyvolat podobné nezddouci ucinky jako u intraven6znich a/nebo peroralnich betablokatort.
Vyskyt nezddoucich tcinkt po lokalnim podani do oka je nizsi nez pii peroralnim nebo
intraven6znim podavani 1ékli. Nezadouci ucinky uvedené nize zahrnuji dalsi reakce
pozorované pii aplikaci betablokatori k 1é€bé ocnich onemocnéni.

¢ Generalizované alergické reakce véetné podkoznich otok, které se mohou objevit
naptiklad v obliceji a koncetinach a mohou zpiisobit obstrukci dychacich cest, coz
muze vést k potizim s polykanim nebo dychanim, a zdvazné nahlé alergické reakce,
které mohou ohrozit zivot

e Cévni mozkova piihoda, snizené zasobovani krve do mozku, zvySené znamky a
priznaky myastenie gravis (porucha svalll) a neobvyklé pocity (jako napt. brnéni)

e Nizka hladina cukru v krvi

e Nocni mury a ztrata paméti

e Odchlipeni vrstvy pod sitnici, ktera obsahuje cévy, po filtraénim zakroku, které mize
zpusobit poruchy zraku, eroze rohovky (poskozeni ptedni vrstvy bulvy), pokles
horniho o¢niho vicka (oko je ¢aste¢né zaviené), dvojité vidéni

e Infarkt myokardu, srde¢ni selhani, bolest na hrudi, méstnavé srdecni selhani
(onemocnéni srdce doprovazené dusnosti a otoky chodidel a nohou v disledku
hromadéni tekutiny), hromadéni tekutiny v koncetinach

e Studené ruce a chodidla

e Zuzeni dychacich cest v plicich (pfevazné u pacienti s jiz existujicim onemocnénim,
jako je napf. astma), kaSel

e Poruchy chuté, porucha trdveni, prijem, sucho v tstech, bolesti zaludku, zvraceni

e Ztrata vlasi, kozni vyrazka stiibfité bilé barvy (podobna lupénce) nebo zhorseni
lupénky

e Bolest svala, ktera neni zptisobena cvi¢enim

e Sexudlni dysfunkce, snizené libido

Dalsi nezadouci ucinky hlasené u o¢nich kapek obsahujicich fosfaty:

U pacientt, kteti méli vyrazné porusenou rohovku, byly v pribéhu 1écby velmi vzacné zaznamenany
ptipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se vznikem zakalenych
skvrn).



HlaSeni nez adoucich 1 ¢inkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezaddoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlésit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uéinkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek VISTAGAN uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a na
krabicce znafené¢ za Pouzitelné do: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla doloZena na dobu 28 dni pti

25 °C. Z mikrobiologického hlediska mize byt pfipravek po otevieni uchovavan maximalné
po dobu 28 dni pii 25 °C. Jind doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pred
pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Nepouzivejte tento pfipravek, pokud si vSimnete, ze uzdvér je poSkozen. Pokud by se tak
stalo, roztok mize byt kontaminovan, coz mtize zpusobit o¢ni infekci.

Po 4 tydnech od prvniho otevieni musite lahvi¢ku vyhodit a to 1 v pfipad¢, Ze v ni n&jaké
kapky zbyly.

Pro lep$i zapamatovani si zapiSte datum otevieni na volnou plochu na krabicce.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek VISTAGAN obsahuje
e [¢civou latkou je levobunololi hydrochloridum. Jeden ml o¢nich kapek, roztoku
obsahuje levobunololi hydrochloridum 0,5 mg.

e Pomocnymi latkami jsou benzalkonium-chlorid (konzervacni ptisada), dihydrat
dinatrium-edetatu, disifi¢itan sodny, heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného,


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

polyvinylalkohol, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid sodny, roztok hydroxidu
sodného 1 mol/l a roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l ( na apravu pH), ¢isténa
voda.

Jak pripravek VISTAGAN vypada a co obsahuje toto baleni

VISTAGAN je Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok v LDPE kapaci lahvicce se

Sroubovacim polystyrenovym uzavérem a folii originality.

Jedno baleni obsahuje 1 lahvicku.

Lahvicka je naplnéna do poloviny a obsahuje 5 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Westport, Co Mayo, Irsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Allergan CZ s.r.0.
Tel: +420 800 188 818

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5.10.2016



