Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vizitrav, 40 mikrogramow/ml, krople do oczu, roztweér
Trawoprost

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vizitrav i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vizitrav
Jak stosowac lek Vizitrav

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vizitrav

Zawartos¢ opakowania i inne informacije
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1. Co to jest lek Vizitrav i w jakim celu si¢ go stosuje

Vizitrav zawiera trawoprost, lek z grupy nazywanej analogami prostaglandyn. Dziata on poprzez
zmniejszenie ci$nienia w oku. Vizitrav moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub tacznie z innymi
kroplami do oczu, np. lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne, ktore rowniez zmniejszaja
cisnienie wewnatrz oka.

Vizitrav jest stosowany w celu zmniejszenia wysokiego cisnienia wewnatrz oka u dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku od 2 miesiecy. To cisnienie moze prowadzi¢ do rozwoju choroby zwanej
jaskra.

Vizitrav, krople do oczu, roztwor jest jalowym roztworem nie zawierajgcym substancji konserwujacych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vizitrav

Kiedy nie stosowaé leku Vizitrav
o Jesli pacjent ma uczulenie na trawoprost lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W takim przypadku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza o poradg.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Vizitrav nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

o Vizitrav moze zwigksza¢ dtugosé, grubosé, zabarwienie i (lub) liczbe rzes. Obserwowano
rowniez zmiany w obrebie powiek, w tym nadmierny wzrost wioséw oraz zmiany obejmujace
tkanki wokot oka.

¢ Vizitrav moze zmienia¢ kolor teczowki (zabarwionej czesci oka). Zmiana moze by¢ trwata.
Mozliwa jest rowniez zmiana koloru skory wokot oka.

o Jesli pacjent przeszedt operacje usuniecia zacmy, nalezy zwrocic sie do lekarza przed
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rozpoczeciem stosowania leku Vizitrav.

o Jesli u pacjenta wystepuje obecnie lub wystepowato w przesztosci zapalenie oka (zapalenie
teczowki oraz zapalenie btony naczyniowej oka), nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza przed
rozpoczeciem stosowania leku Vizitrav.

¢ Vizitrav moze rzadko wywotywa¢ dusznosci, $wiszczacy oddech lub nasilenie objawow astmy.
W przypadku stwierdzenia zmian w oddychaniu podczas stosowania leku Vizitrav, nalezy
niezwtocznie poinformowac o tym lekarza.

e Trawoprost moze wchiania¢ si¢ przez skore. Jezeli jakakolwiek ilos¢ leku wejdzie w kontakt ze
skora, lek nalezy niezwtocznie sptuka¢ woda. Jest to szczegolnie wazne w przypadku kobiet
bedacych w ciazy lub zamierzajacych zaj$¢ w cigze.

o Jezeli pacjent uzywa miegkkich soczewek kontaktowych - nie stosowac leku przy zatozonych
soczewkach. Po zakropleniu leku odczekaé¢ 15 minut przed ponownym zatozeniem soczewek.

Dzieci i mlodziez

Lek Vizitrav moze by¢ stosowany u dzieci w wieku od 2 miesiecy do ponizej 18 lat w takich samych
dawkach, jak u dorostych. Stosowanie leku Vizitrav u dzieci w wieku ponizej 2 miesiecy nie jest
zalecane.

Lek Vizitrav a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Kobiety bedace w cigzy nie moga stosowa¢ leku Vizitrav. Jezeli pacjentka podejrzewa, ze moze
by¢ w ciazy, powinna poinformowac o tym lekarza. Pacjentka mogaca zajs¢ w cigze w okresie
leczenia tym lekiem musi stosowaé¢ odpowiednie metody zapobiegania cigzy.

Nie wolno stosowa¢é leku Vizitrav w okresie karmienia piersia. Lek Vizitrav moze przenika¢ do
mleka.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zakropleniu leku Vizitrav widzenie moze by¢ przez pewien czas niewyrazne. Do czasu
ustapienia tych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé maszyn.

Lek Vizitrav zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian 40

Lek ten zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian 40, ktory moze wywotywac reakcje skorne.
3. Jak stosowaé lek Vizitrav

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, lekarza leczacego dziecko lub
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, lekarza leczacego dziecko lub
farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla do chorego oka lub oczu, raz na dobe wieczorem.

Lek Vizitrav mozna stosowa¢ do obu oczu wytacznie po uzyskaniu takiego zalecenia od lekarza.

Lek nalezy stosowa¢ tak dtugo jak zaleci to lekarz lub lekarz leczacy dziecko.

Lek Vizitrav nalezy stosowa¢ wytgcznie do zakraplania do oczu pacjenta lub oczu dziecka.



Sposo6b stosowania

la

Nalezy wyjac¢ butelke wielkodawkowa (rysunek 1a)

z tekturowego pudetka i zapisa¢ date otwarcia w miejscu do
tego przeznaczonym na pudetku.

Wzig¢ butelke z lekiem i lustro.

Umy¢ rece.

Odkreci¢ zakretke (rysunek 1b).

Butelke skierowa¢ do gory dnem, trzymajac kciukiem gorng
czes$¢ butelki i pozostalymi palcami dno butelki. Przed
pierwszym uzyciem, nacisna¢ butelke wielokrotnie, okoto 10
razy, az do wyptyniecia pierwszej kropli (rysunek 2).

Odchyli¢ glowe lub gtowe dziecka do tytu. Czystym palcem
odciagna¢ powieke ku dotowi tak, by migdzy gatka oczng a
powieka utworzyla si¢ ,.kieszonka”. Do tej ,,kieszonki”
powinna trafi¢ kropla (rysunek 3).

Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia mozna
postuzyc¢ sie lustrem.




e Nie dotyka¢ zakraplaczem oka, powieki, okolic oka lub
/ S innych powierzchni, gdyz moze to doprowadzi¢ do zakazenia
/ | kropli.

‘&‘//\ g e Delikatnie ucisng¢ spod butelki w celu wyptynigcia
| N ‘ pojedynczej kropli leku (rysunek 4).

Q \\ e Jezeli kropla nie trafi do oka czynnos¢ nalezy powtorzyc.

( \ \\ e Po zakropleniu leku, pozostawi¢ oko zamkniete i delikatnie
ucisng¢ palcem kacik oka u nasady nosa (rysunek 5). Pomoze
4 to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do calego organizmu.

o Jezeli krople maja by¢ podawane do obu oczu opisane powyzej
czynnosci powtorzy¢ dla drugiego oka.

e Bezposrednio po uzyciu leku natozy¢ zakretke 1 doktadnie
zamkna¢ butelke.

e Nalezy korzysta¢ na biezgco tylko z jednej butelki. Nie
odkrecac zakretki wczesniej niz pojawi si¢ potrzeba uzycia
butelki.

e Nalezy wyrzuci¢ butelke po 4 tygodniach od chwili jej
pierwszego otwarcia, aby zapobiec zakazeniu i uzy¢ nowej
butelki.

W przypadku stosowania przez pacjenta dorostego lub dziecko innych lekow podawanych do oka,
takich jak krople do oczu lub mas¢ do oczu, nalezy zachowaé co najmniej 5-minutowa przerwe miedzy
zakropleniem leku Vizitrav, a zastosowaniem innych lekéw podawanych do oka.

Zastosowanie przez pacjenta lub dziecko wigkszej niz zalecana dawki leku Vizitrav
Cala objetos¢ leku nalezy wyptuka¢ z oka ciepta woda. Nie zakrapla¢ nastepnych kropli do czasu
nadejscia pory podania kolejnej dawki leku.

Pominiecie zastosowania leku Vizitrav

Nalezy zastosowac¢ nastepng dawke w planowanym czasie. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwajnej

w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nigdy nie stosowa¢ dawki wickszej od jednej kropli do chorego
oka (oczu), raz na dobe.

Przerwanie stosowania leku Vizitrav

Nie przerywa¢ stosowania leku Vizitrav bez wczesniejszego uzgodnienia tego z lekarzem lub lekarzem
leczacym dziecko, poniewaz cisnienie wewnatrz gatki ocznej pacjenta dorostego lub dziecka nie bedzie
kontrolowane, co moze doprowadzi¢ do utraty wzroku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, lekarza leczacego dziecko lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Zazwyczaj mozna kontynuowac stosowanie kropli, o ile dziatania niepozadane nie sa ciezkie. W razie
obaw nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta. Bez uzgodnienia z lekarzem nie nalezy
przerywac stosowania leku Vizitrav.

Nastepujace dziatania niepozadane zostaty zaobserwowane podczas stosowania leku Vizitrav.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob)
Dziatania dotyczace oka:
e  zaczerwienienie oka.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)
Dziatania dotyczace oka:

e zmiany koloru tgczoéwki (zabarwionej czesci oka)

bol oka

uczucie dyskomfortu w oku

suchos¢ oka

swiad oka

podraznienie oka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 0sob)
Dziatania dotyczace oka:

e  zaburzenia rogowki

zapalenie oka

zapalenie teczowki

stan zapalny wewnatrz oka

zapalenie powierzchni oka z lub bez uszkodzenia powierzchni oka
wrazliwos¢ na $wiatto

wydzielina z oka

zapalenie powiek

zaczerwienienie powiek

obrzek wokot oka

$wiad powiek

niewyrazne widzenie

zwiekszone wytwarzanie ez

zakazenie lub zapalenie spojowki

nieprawidtowe odwijanie sie dolnej powieki

zmetnienie oka

grudki na powiekach

nadmierny wzrost rzgs

Dziatania ogolne:

nasilone objawy alergiczne

bol gtowy

nieregularne bicie serca

kaszel

zatkanie nosa

podraznienie gardia

ciemnienie skory wokaét oka (oczu)
ciemnienie skory

nieprawidtowy wyglad owtosienia
nadmierne owtosienie



Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 0s6b)
Dziatania dotyczace oka:

e widzenie migoczacego $wiatla

wyprysk na powiekach

nieprawidlowo potozone rze¢sy, ktore wyrastajg w strone oka
obrzek oka

obnizona ostro$¢ wzroku

widzenie efektu halo

zmniejszone czucie w oku

zapalenie gruczotow powiekowych

zabarwienie wnetrza oka

rozszerzenie zrenicy

pogrubienie rzgs

zmiana koloru rzes

zmeczenie oczu

Dziatania ogolne:

zakazenie wirusowe oka

zawroty glowy

nieprzyjemny smak w ustach
nieregularne lub zwolnione bicie serca
zwigkszenie lub zmniejszenie cisnienia krwi
sptycenie oddechu

astma

alergia lub zapalenie btony $luzowej nosa
suchos¢ btony §luzowej nosa

zmiany glosu

dyskomfort zotgdkowo-jelitowy lub wrzod trawienny
zaparcie

suchos¢ w ustach

zaczerwienienie lub $wiad skory
wysypka

zmiany zabarwienia wlosow

wypadanie rzgs

bol stawdw

bol migsniowo — szkieletowy

uogoélnione ostabienie.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Dziatania dotyczace oka:

e  stan zapalny tylnej czesci oka

e  zapadniecie gatek ocznych.

Dziatania ogolne:

depresja

lek

bezsennos¢

uczucie nieprawidtowego ruchu
dzwonienie w uszach

bol w klatce piersiowej
nieregularne bicie serca
przyspieszone bicie serca
zaostrzenie astmy
biegunka

krwawienie z nosa



bél brzucha

nudnosci

wymioty

$wiad

nieprawidtowy wzrost wtosow

bolesne lub mimowolne oddawanie moczu

zwigkszenie stezenia swoistego antygenu gruczotu krokowego.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi u dzieci i mtodziezy podczas stosowania
leku Vizitrav byty zaczerwienienie oka oraz nadmierny wzrost rzes. Obydwa wymienione
dziatania niepozadane obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy w porownaniu do dorostych.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Vizitrav
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Vizitrav po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
,,EXp”. Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac leku, jesli zauwazy si¢ przed pierwszym otwarciem, ze butelka jest zniszczona lub
uszkodzona.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku po pierwszym otwarciu.

Butelke nalezy wyrzucié¢ po uptywie 28 dni od jej pierwszego otwarcia, aby zapobiec
zakazeniom. Date otwarcia butelki nalezy zapisa¢ w odpowiednim miejscu na etykiecie kazdej
butelki i na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vizitrav

e  Substancja czynna leku jest trawoprost 40 mikrogramow/ml.

e  Pozostate sktadniki to: makrogologlicerolu hydroksystearynian 40, kwas borowy, mannitol
(E421), sodu chlorek, glikol propylenowy, sodu wodorotlenek oraz woda oczyszczona.
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Jak wyglada lek Vizitrav i co zawiera opakowanie

Pojemnik wielodawkowy z PP z pompka (z PP, HDPE, LDPE) i wieczkiem z HDPE umieszczony w

cisnieniowym cylindrze. Catos¢ w tekturowym pudetku.

Vizitrav, krople do oka, roztwor jest dostepny w nastepujacych wielko$ciach opakowan:

1 x 2,5 ml (pojedyncze opakowanie wielodawkowe zawierajace 2,5 ml roztworu)
3 x2,5ml (trzy opakowania wielodawkowe zawierajace 2,5 ml roztworu)

4 x 2,5 ml (cztery opakowania wielodawkowe zawierajace 2,5 ml roztworu).
Pudetka tekturowe zawierajace 1, 3 lub 4 butelki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwoérca:

JADRAN - GALENSKI LABORATORIJ d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Chorwacja

PHARMATHEN S.A.
Dervenakion 6

15351 Pallini Attikis
Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Vizitrav 40 Mikrogramm/ml Augentropfen, Losung
Belgia Vizitrav 40 microgram/ml oogdruppels, oplossing
Butgaria Vizitrav 40 pg/ml xanku 3a o4u, pa3rBop

Cypr Vizitrav OpOolpikég otayoveg dtdiopa 40 pg/ml

Chorwacja Vizitrav 40 mikrograma/ml, kapi za oko, otopina
Dania Vizitrav

Estonia Vizitrav

Francja Vizitrav, 40 microgrammes/ml, solution eye drops
Grecja Vizitrav OpOaipukéc otoydveg didivpa 40 pg/ml
Hiszpania Vizitrav 40 pg/ml, colirio en solucion

Holandia Vizitrav 40 microgram/ml oogdruppels, oplossing
Litwa Vizitrav 40 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)
Luksemburg  Vizitrav 40 microgrammes/ml collyre en solution
Niemcy Vizitrav 40 Mikrogramm/ml Augentropfen, Losung
Polska Vizitrav

Portugalia Vizitrav Colirio, solugdo 40 pg/ml

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022



