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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

VISTAGAN Liquifilm 0,5 %
O¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jeden ml oénich kapek, roztoku obsahuje levobunololi hydrochloridum 5 mg. (1 ml = 20
kapek)

Pomocna latka se znamym Gc¢inkem: benzalkonium-chlorid 0,04 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
O¢ni kapky, roztok
Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Piipravek VISTAGAN Liquifilm je indikovan k 1é¢bé zvyseného nitroo¢niho tlaku pfi
glaukomu s otevienym uhlem nebo pii o¢ni hypertenzi. Piipravek je ur€en pro dospélé
pacienty.

4.2. Davkovani a zptisob podani
Davkovéni

Dospéli (véetné starsich osob)
Dospéli (v€etné starSich pacientll): doporucena davka piipravku VISTAGAN Liquifilm je
jedna kapka do spojivkového vaku postizeného oka /o¢i jednou nebo dvakrat denné.

Pediatricka populace
Podavani piipravku VISTAGAN Liquifilm détem se nedoporucuje kvili chyb&jicim tdajim o
bezpecnosti a t¢innosti.

Nitroo¢ni tlak mé byt kontrolovan piiblizné Ctyfi tydny po zacatku 1€¢by, protoze navrat
nitroo¢niho tlaku po zah4jeni 1é¢by ptipravkem VISTAGAN Liquifilm k normalnim
hodnotam muZe trvat nékolik tydnt.

Zpusob podani
Systémovou absorpci Ize snizit pouzitim nazolakrimalni okluze nebo zavienim vicek po

aplikaci po dobu 2 minut. Toto opatfeni vede ke snizeni systémovych nezadoucich G¢inki a
ke zvySeni lokalniho Gi¢inku 1é¢iva.

4.3. Kontraindikace



Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Reaktivni onemocnéni dychacich cest v¢etné astma bronchiale nebo astma bronchiale

vV anamnéze, zdvazné formy chronické obstrukéni plicni nemoci.

Sinusova bradykardie, ,,sick sinus“ syndrom, sinoatrialni blokada, atrioventrikularni blok 2.
nebo 3. stupné, ktery neni kontrolovan pacemakerem, klinicky zjevné srde¢ni selhéni,
kardiogenni Sok.

4.4, Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Stejné jako ostatni lokalné aplikované o¢ni pfipravky, je i ptipravek VISTAGAN Liquifilm
vstiebavan systémoveé. Vzhledem k betaadrenergni slozce piipravku VISTAGAN Liquifilm
(levobunolol) se mohou vyskytnout tytéz typy kardiovaskularnich, plicnich a ostatnich
nezadoucich ucinkd, které byly pozorovany u systémovych betablokatort.

Incidence systémovych nezadoucich u¢inkl po lokalnim podani do oka je nizsi nez po
systémovém podani. Opatieni ke sniZzeni systémové absorpce (viz bod 4.2).

Srdecni poruchy: U pacientd s kardiovaskularnim onemocnénim (napft. koronarni
onemocnéni srdce, Prinzmetalova angina a srdeéni selhani) a s antihypertenzni terapii
systémovymi betablokatory ma byt kriticky posouzena nutnost 1é¢by o¢nimi betablokatory a
ma byt zvaZena terapie jinou léCivou latkou. U pacientl s kardiovaskuldrnim onemocnénim
maji byt sledovany projevy zhorSeni onemocnéni a vyskyt nezddoucich ucinkd.

Kvili nezadoucimu vlivu betablokatorii na pfevodni ¢as se pacientiim s AV blokem 1.stupné
maji podavat betablokatory vzdy s opatrnosti.

Cévni poruchy: Pacienti s tézkou periferni cirkula¢ni poruchou/nemoci (napt. tézka forma
Raynaudovy nemoci nebo Raynaudova syndromu) maji byt 1é¢eni s opatrnosti.

Respiracni poruchy: U pacientl s astmatem byly po podani levobunololu hlaSeny respiracni
nezadouci G¢inky, v¢éetné umrti pti bronchospasmu.

Ptipravek VISTAGAN Liquifilm ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientii s mirnou/stfedné
tézkou formou chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) a pouze tehdy, pokud mozny
pfinos pfevazi mozné riziko.

Hypoglykemie/diabetes mellitus: Betablokatory maji byt podavany s opatrnosti pacientiim se
spontanni hypoglykemii nebo pacientiim s labilnim diabetem, protoze betablokatory mohou
maskovat ptiznaky a znamky akutni hypoglykemie.

Betablokatory mohou rovnéz maskovat ptiznaky hypertyroidismu.

Kornedlni poruchy: O¢ni betablokatory mohou vyvolat suchost o¢i. Pacienti s kornealnim
onemocnénim maji byt 1é€eni s opatrnosti.

Dalsi betablokdtory: U¢inek na nitrooéni tlak nebo systémovou betablokadu maize byt
zesilen, pokud je ptipravek VISTAGAN Liquifilm podavan pacientovi, ktery jiz byl 1écen
systémovymi betablokatory. Tito pacienti maji byt pfisn¢ sledovani.

Soucasné pouziti dvou lokalnich (lokalné aplikovanych) betablokatora se nedoporucuje (Viz
bod 4.5).



Anafylaktické reakce: Pacienti s atopii v anamnéze nebo tézkou formou anafylaktické reakce
na ruzné alergeny v anamnéze pouzivajici betablokatory mohou byt zvysené reaktivni pii
opakovaném vystaveni témto alergenim a nemusi odpovidat na obvyklou davku adrenalinu
pouzivanou pfi 1é¢b¢ anafylaktické reakce.

Odchlipeni chorioideyy: Bylo hlaseno odchlipeni chorioidey po filtracnim zakroku pfi
soucasném podani 1ékt potlacujicich tvorbu komorové tekutiny (napf. timolol a
acetazolamid).

Chirurgicka anestezie: O¢ni betablokatory mohou blokovat systémové Géinky beta-agonistd,
napf. adrenalinu. Anesteziolog musi byt o pouzivani levobunololu informovan.

Benzalkonium-chlorid, konzerva¢ni latka obsazena v piipravku VISTAGAN Liquifilm, muze
zpusobit podrazdéni oka. Pred aplikaci 1éku musi byt kontaktni ¢ocky vyjmuty a znovu
nasazeny nejdiive 15 minut po podani levobunololu. Je znamo, Ze benzalkonium-chlorid méni
barvu meékkych kontaktnich ¢ocek. Proto nesmi s mékkymi kontaktnimi ¢ockami piijit do
styku.

Piipravek VISTAGAN Liquifilm obsahuje disifi¢itan sodny, ktery mize vzacné zpusobit
vaznou alergickou reakci a bronchospasmus.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné specifické studie interakci levobunololu.

Existuje moznost vzniku hypotenze a/nebo vyrazné bradykardie, pokud jsou oéni roztoky
obsahujici betablokatory podavany soubézné s peroralnimi blokatory kalciového kanalu,
betaadrenergnimi blokatory, antiarytmiky (v¢etné amiodaronu), digitalisovymi glykosidy,
parasympatomimetiky nebo guanethidinem.

Ptilezitostné byla hlasena mydriaza vyvolana v disledku soubézného podavani o¢nich
betablokatort a adrenalinu (epinefrinu).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici dostate¢né informace o podavani levobunololu t€hotnym Zenam.
Levobunolol nema byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné. Opatieni ke
sniZeni systémové absorpce,viz bod 4.2.

Epidemiologické studie s peroralné podavanymi betablokatory neprokazaly malformativni
ucinky, ale bylo zaznamenano riziko zpomaleni intrauterinniho ristu.

Navic byly symptomy systémové betablokady (napt. bradykardie, hypotenze, respiracni tisen,
hypoglykemie) pozorovany u novorozencii, kdyz byly betablokatory podavany matce az do
doby porodu. Pokud je ptipravek VISTAGAN Liquifilm podavan matce az do doby porodu,
novorozenci maji byt prvni den po narozeni peclivé monitorovani.

Studie s levobunololem na zvitatech prokazaly reproduk¢ni toxicitu v davkach signifikantné
vysSich, nez by byly pouzivany v klinické praxi .



Kojeni

Betablokatory se vylucuji do matetského mléka.

Avsak pri terapeutickych davkach levobunololu v oénich kapkach je nepravdépodobné, ze by
v matefském mléce bylo pfitomno takové mnozstvi, které by bylo dostate¢né k vyvolani
klinickych pfiznaki systémové beta blokady u kojence. Opatieni ke snizeni systémové
absorpce, viz bod 4.2. Jestlize je 1é¢ba levobunololem béhem kojeni povazovana pro matku za
nezbytnou, ma byt zvazeno pieruseni kojeni.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek VISTAGAN Liquifilm ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Piipravek VISTAGAN Liquifilm muzZe zptsobovat piechodné rozmazané vidéni, tnavu
a/nebo ospalost, ktera mize zhorsit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pacient ma pied fizenim nebo obsluhovanim stroji pockat, dokud tyto symptomy nevymizi.

4.8. Nezadouci uc¢inky

Stejné jako ostatni lokalné podavané o¢ni piipravky je i levobunolol absorbovan do
systémového obéhu. To muze zplsobit vznik nezadoucich ucinkl pozorovanych u
systémovych betablokatord. Incidence systémovych nezadoucich ucinku po lokalnim podani
betablokatort do oka je niz$i nez po systémovém podani.

V kazdé¢ skupiné cetnosti jsou nezadouci Uinky setazeny podle klesajici zédvaznosti. Pro
klasifikaci frekvence vyskytu nezddoucich u¢inkd byla pouzita nasledujici terminologie:
velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné& Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10
000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych tdajui nelze urcit).

Ve spojeni s levobunololem byly hldSeny nasledujici nezadouci u€inky:

Psychiatrické poruchy
Neni zndmo: deprese

Poruchy nervového systému
Neni zndmo: zmatenost, zavrateé, somnolence, letargie, bolest hlavy, nespavost

Poruchy oka
Velmi Casté: podrazdéni oci, bolest oci

Casté: blefaritida, konjunktivitida
Neni znamo: hyperemie spojivek/oka, alergicka konjunktivitida, snizeny kornealni reflex,
iridocyklitida, keratitida, rozmazané vidéni, keratitis punctata, svédéni oka, o¢niho vicka, otok

oka, otok o¢niho vicka, sekrece z oka, slzeni, pocit suchého oka

Srde¢ni poruchy
Neni znamo: synkopa, bradykardie, atrioventrikularni blok, palpitace

Cévni poruchy
Neni znamo: hypotenze, Raynaudtv syndrom

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Neni znamo: astma bronchiale, dyspnoe, podrazdéni hrdla, nazalni diskomfort



Gastrointestinalni poruchy
Neni zndmo: nauzea

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Neni znamo: Koptivka, kontaktni dermatitida (v¢etné kontaktni dermatitidy vyvolané alergii),
vyrazka, erytém oc¢niho vicka, ekzém o¢niho vicka, olupovani ktize, lichenoidni keratitida,
sveédéni

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo: otok obli¢eje, unava/astenie

Byly hlaseny i dalsi nezddouci Gi€inky pozorované u jinych o¢nich betablokatord, které se
mohou vyskytnout pii pouzivani piipravku VISTAGAN Liquifilm:

Poruchy oka: odchlipeni chorioidey po filtraénim zakroku, eroze rohovky, diplopie, ptoza
Poruchy imunitniho systému: anafylakticka reakce, systémové alergické reakce véetné
angioedému

Poruchy metabolismu a vyZivy: hypoglykemie

Psychiatrické poruchy: ztrata paméti, no¢ni miry

Poruchy nervového systému: mozkova ischemie, cévni mozkova piihoda, zvy$ené znamky a
pfiznaky myastenie gravis, parestézie

Srdecni poruchy: arytmie, infarkt myokardu, srdeéni selhani, bolest na hrudi, méstnavé
srdecni selhani, edém

Cévni poruchy: syndrom studenych rukou a nohou

Respiracéni, hrudni a mediastindlni poruchy: bronchospasmus (pfevazné u pacientt s jiz
existujicim bronchospastickym onemocnénim), kasel

Gastrointestindlni poruchy: bolest biicha, prijem, dysgeuzie, sucho v ustech, dyspepsie,
zvraceni

Poruchy kiZe a podkoini tkané: alopecie, psoriaziformni exantém nebo exacerbace psoriazy
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané: myalgie

Poruchy reprodukcniho systému a prsu: snizené libido, sexudlni dysfunkce

Nezadouci ucinky hlasené u ocnich kapek obsahujicich fosfaty:
U pacienti s vyrazn€ porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek
obsahujicich fosfaty, velmi vzacné hlaSeny ptipady kalcifikace rohovky.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIaSeni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziiuje
to pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na neZadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani


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

V soucasnosti nejsou k dispozici idaje o ptedavkovani pripravkem VISTAGAN Liquifilm.
Nicméné predavkovani piipravkem VISTAGAN Liquifilm o¢ni cestou je nepravdépodobné.
Kdyby k nahodnému o¢nimu piedavkovani doslo, vyplachnéte o¢i vodou nebo fyziologickym
roztokem. Po ndhodném poziti se mohou vyskytnout systémové piiznaky a je tieba
odpovidajicim zplisobem snizit dalsi absorpci. Pravdépodobné piiznaky predavkovani jsou
bradykardie, hypotenze, bronchospazmus a srde¢ni selhani. V piipad¢ predavkovani ma byt
lécba zahajena podanim aktivniho uhli nebo gastrickou lavazi ke snizeni absorpce.
Intraven6zné ma byt podan atropin-sulfat 0,25 az 2 mg k vyvolani vagové blokady. Nutna
muze byt i konvencni 1é¢ba hypotenze, bronchospazmu, srde¢ni arytmie a srde¢niho selhani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiglaukomatika, betablokatory

ATC kod: SO1EDO3

Levobunolol je neselektivni blokator betaadrenergnich receptort, stejné uc¢inny na beta; i
beta,.receptory. Levobunolol je vice nez 60krat G¢inngjsi betablokator nez jeho dextro-
izomer. Aby bylo dosazeno co nejvyssiho stupné betablokujiciho u€inku bez zvyseni
potencialu pro pfimy myokardialni utlum, pouziva se levo-izomer, levobunolol. Levobunolol
nemd vyznamné lokalné anestetické (membranové-stabilizacni) nebo vnitini
sympatomimetické ucinky.

Po vkapnuti do oka pripravku VISTAGAN Liquifilm snizuje normalni i zvySeny nitroo¢ni
tlak.

Primarnim mechanismem ucinku levobunololu na snizeni nitroo¢niho tlaku je ziejmé omezeni
tvorby komorové tekutiny. Piipravek VISTAGAN Liquifilm snizuje nitroo¢ni tlak s malym
nebo zadnym téinkem na velikost pupily.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Nastup ucinku jedné kapky ptipravku VISTAGAN Liquifilm mtze byt pozorovan jednu
hodinu po vkapnuti, maximalni G¢inek nastdva mezi druhou a Sestou hodinou po podani
déavky. Signifikantni snizeni nitroo¢niho tlaku miize ptetrvavat az 24 hodin po podani
jednotlivé davky. Poloc¢as rozpadu peroralné podaného levobunololu a jeho aktivniho
metabolitu dihydrolevobunololu je 6 az 7 hodin.

5.3. Piredklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Oc¢ni a systémovy bezpec¢nostni profil je dobfe znam. Pfedklinické udaje zaloZené na
farmakologickych bezpecnostnich studiich, opakované toxicité, genotoxicité, studiich
karcinogenity, reprodukéni toxicity neodhalily specifické riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium-edetatu, disifi¢itan sodny, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, polyvinylalkohol, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid
sodny, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l a roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l ( na
upravu pH), ¢isténa voda.

6.2. Inkompatibility



Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti

2 roky v neporuseném obalu.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla dolozena na dobu 28 dni pfi
25 °C. Z mikrobiologického hlediska mtze byt piipravek po otevieni uchovavan maximalné
po dobu 28 dni pti 25 °C. Jina doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred
pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
LDPE kapaci lahvicka se Sroubovacim polystyrenovym uzavérem a folii originality,

krabicka.
Velikost baleni: 1x5 ml

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.
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