Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Vizidor, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Dorzolamidu chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Vizidor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vizidor
Jak stosowac lek Vizidor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vizidor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vizidor i w jakim celu si¢ go stosuje
Vizidor zawiera dorzolamid, ktory nalezy do grupy zwanej ,,inhibitorami anhydrazy weglanowe;j”.

Lek ten jest przepisywany w celu zmniejszenia zwickszonego cisnienia wewnatrz gatki oczne;j
i leczenia jaskry. Lek ten moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub wraz z innymi lekami
zmniejszajacymi ci$nienie w oku (zwanymi beta-adrenolitykami).

Lek Vizidor, krople do oczu, roztwor jest roztworem jalowym i nie zawiera substancji
konserwujacych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vizidor

Kiedy nie stosowac¢ leku Vizidor

- jesli pacjent ma uczulenie na dorzolamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub problemy z nerkami, lub w przesztosci
wystepowata u niego kamica nerkowa.

Jezeli pacjent nie jest pewny czy moze stosowac ten lek, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vizidor nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich dolegliwosciach wystgpujacych obecnie Iub

w przeszlosci, w tym o problemach z oczami lub zabiegach w obrebie oka oraz jakichkolwiek
reakcjach alergicznych zwigzanych ze stosowaniem lekow.



Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi podraznienie oka lub jakiekolwiek
nowe dolegliwos$ci zwigzane z narzgdem wzroku, jak zaczerwienienie oka lub obrzgk powiek.

Jezeli pacjent podejrzewa, ze lek Vizidor powoduje reakcje alergiczna (np. wysypke, ciezkie reakcje
skorne lub $wiagd), nalezy przerwaé stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli w przeszlo$ci u pacjenta wystapita nadwrazliwos¢ kontaktowa na srebro, nie nalezy stosowac
tego leku.

Jezeli pacjent nosi soczewki kontaktowe, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem
stosowania leku Vizidor.

Dzieci i mlodziez

Przeprowadzono badania dotyczace stosowania dorzolamidu (postac z substancjami konserwujacymi)
u niemowlat i dzieci ponizej 6 lat ze zwickszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym w jednym lub w
obu oczach albo stwierdzong jaskra. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sig¢

z lekarzem.

Stosowanie u os6b w podeszlym wieku
W badaniach stwierdzono podobne dziatanie dorzolamidu (posta¢ z substancjami konserwujacymi) u
pacjentow w podesztym wieku i mlodszych.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby
Jezeli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly jakiekolwiek dolegliwos$ci ze strony watroby, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Lek Vizidor a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac (takze o kroplach do oczu).
Jest to szczegolnie wazne jesli pacjent stosuje inne inhibitory anhydrazy weglanowej, takie jak
acetazolamid lub sulfonamidy.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie nalezy stosowac¢ tego leku w czasie cigzy. Jezeli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigze, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku, jesli pacjentka karmi piersig. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$é prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Niektore dziatania niepozadane leku Vizidor, np. zawroty gtowy lub
niewyrazne widzenie, mogg wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i (lub) obstugiwania
maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu poprawy samopoczucia lub
odzyskania petnej ostrosci widzenia.

3. Jak stosowa¢ lek Vizidor
Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢

si¢ do lekarza lub farmaceuty. Odpowiednie dawkowanie i czas stosowania leku zostang okreslone
przez lekarza.



W przypadku stosowania leku w monoterapii, zalecana dawka to jedna kropla leku podawana do
chorego oka (oczu) rano, po potudniu i wieczorem.

Jezeli lekarz zaleci stosowanie leku razem z beta-adrenolitykami w postaci kropli do oczu w celu
zmnigjszenia ci$nienia wewnatrzgatkowego, wowczas zalecana dawka to jedna kropla leku Vizidor,

podawana do chorego oka (oczu) rano i wieczorem.

Jezeli lek Vizidor stosowany jest jednocze$nie z innymi kroplami do oczu, nalezy zastosowac co
najmniej dziesigciominutowy odstep pomiedzy wkropleniem kolejnych lekow.

Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem.
Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu koncowki zakraplacza z okiem lub okolica
wokot oka. Zakraplacz moze ulec zakazeniu bakteriami, ktore moga spowodowac zakazenie oka,

prowadzace do powaznych uszkodzen oka, a nawet utraty wzroku.

Aby unikna¢ przypadkowego zakazenia roztworu w wielodawkowym pojemniku, nalezy umy¢ rgce
przed uzyciem leku i chroni¢ koncowke zakraplacza przed kontaktem z jakakolwiek powierzchnig.

Jesli pacjent podejrzewa, ze lek moze by¢ zakazony, lub jesli oko zostato zakazone, nalezy
skontaktowac¢ si¢ natychmiast z lekarzem w sprawie dalszego uzywania tego pojemnika.

Instrukcja stosowania

Przed wkropleniem kropli do oczu:

. Nalezy umy¢ rece przed otwarciem butelki.

. Nie nalezy stosowac tego leku, jezeli zabezpieczenie na szyjce butelki zostato uszkodzone przed
pierwszym uzyciem leku.

. W przypadku pierwszego uzycia, przed podaniem kropli do oka, pacjent powinien wyprobowac

uzycie butelki z kroplomierzem, $ciskajac ja powoli, az jedna kropla zostanie wypuszczona
z butelki. Nalezy to zrobi¢ z dala od oka.

. Jezeli pacjent jest pewny, ze moze wkropli¢ pojedyncza krople leku, powinien przyjac
najbardziej komfortowg pozycje do jego zakroplenia (moze usias¢, potozy¢ si¢ na plecach albo
stana¢ przed lustrem).

Wkroplenie:

1. Nalezy trzymac¢ butelke bezposrednio ponizej nakretki, ktora nalezy odkreci¢ w celu otwarcia
butelki. Nie nalezy niczym dotyka¢ koncdéwki kroplomierza, aby unikna¢ zanieczyszczenia roztworu.

2. Nalezy odchyli¢ glowe do tyhu i trzymac butelke powyzej oka.



3. Odciaggna¢ dolng powieke delikatnie w dot, tak aby migdzy gatkg oczng a powieka utworzyta si¢
kieszonka i spojrze¢ w gore.

Butelke nalezy delikatnie $cisnac¢ w jej srodkowej czeSci, az kropla swobodnie zostanie wkroplona do
oka pacjenta. Nalezy pamigtac, ze moze by¢ kilka sekund op6znienia pomiedzy $cisnigciem butelki a
uwolnieniem kropli z butelki. Nie nalezy zbyt mocno $ciska¢ butelki.

4. Nalezy wkropli¢ jedng kroplg do chorego oka (oczu) zgodnie ze wskazaniami lekarza. W celu
rozprowadzenia kropli po powierzchni oka, pacjent powinien kilka razy mrugna¢ okiem. W przypadku
jakichkolwiek watpliwo$ci dotyczacych stosowania leku, pacjent powinien skonsultowac si¢ z
lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

5. Zamkna¢ oko i naciska¢ wewnetrzny kacik oka palcem przez okoto dwie minuty. Pomaga to
zapobiec przedostaniu si¢ leku do catego organizmu.

6. Jezeli lekarz zalecil stosowanie leku rowniez do drugiego oka, nalezy powtdrzy¢ czynnos$ci opisane
w punktach od 2. do 5. Czasami leczenia wymaga tylko jedno oko i lekarz poinformuje pacjenta, ktore
oko jest chore i wymaga leczenia.

7. Po uzyciu, a przed zakreceniem, nalezy wstrzgsna¢ butelkg w dot, nie dotykajgc koncowki
kroplomierza, w celu usunigcia pozostatosci ptynu z koncoéwki. Jest to konieczne w celu zapewnienia
mozliwosci wkroplenia kolejnych kropli.

8. Po podaniu wszystkich dawek, pewna ilos¢ leku Vizidor pozostanie w butelce. Pacjent nie powinien
by¢ zaniepokojony, poniewaz w butelce znajduje si¢ dodatkowa ilo$¢ leku Vizidor, a pacjent otrzyma
peing dawke leku zalecong przez lekarza. Po zakonczeniu zaleconego leczenia nie nalezy
wykorzystywaé nadmiaru leku pozostalego w butelce.

Nie wolno stosowac kropli do oczu dtuzej, niz przez 28 dni po pierwszym otwarciu butelki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vizidor
Jezeli pacjent zastosuje wigksza liczbe kropli do oczu niz zalecona lub jakakolwiek zawartos¢
opakowania zostanie potknigta, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pomini¢cie zastosowania leku Vizidor

Wazne jest, aby stosowac¢ ten lek wedtug zalecen lekarza.

Jezeli pacjent pominie dawke leku, nalezy ja zastosowacé jak najszybciej. Jezeli jednak zbliza si¢ czas
zastosowania kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowa¢ pominigtej dawki leku i powrdci¢ do
regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Vizidor
Jezeli pacjent zamierza przerwac leczenie, nalezy uprzednio porozmawiaé z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jezeli u pacjenta wystapig reakcje alergiczne, w tym pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardta, mogacy powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, nalezy przerwac¢ stosowanie leku

i pilnie szuka¢ pomocy lekarza.

Podczas stosowania dorzolamidu bez substancji konserwujacych w badaniach klinicznych oraz po
wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 osdb)
. Uczucie pieczenia i ktucia w oczach.

Czesto (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 osob)

. Choroby rogéwki z objawami bolu oka i niewyraznego widzenia (powierzchniowe
punkcikowate zapalenie rogowki)

. Wydzielina z oka i swedzenie oczu (zapalenie spojowek)

. Podraznienie lub zapalenie powiek

. Niewyrazne widzenie

. Bole glowy, nudnosci

. Gorzki smak w ustach

. Ostabienie.

Niezbyt czesto (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 100 osdb)
. Zapalenie teczowki

Rzadko (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 1 000 os6b)

. Mrowienie lub drgtwienie dioni lub stop

. Przej$ciowa krotkowzrocznos$¢, mogaca ustapic po przerwaniu leczenia
. Obecnos¢ ptynu pod siatkowka (odwarstwienie naczyniowki po zabiegach filtracyjnych)
. Bol oka

. Formowanie si¢ strupéw na powiekach

. Niskie ci$nienie w oku

. Obrzgk rogowki (z zaburzeniami widzenia)

. Podraznienie oka, w tym zaczerwienienie

. Kamica nerkowa

. Zawroty glowy

. Krwawienia z nosa

. Podraznienie gardta

. Sucho$¢ w jamie ustnej

. Miejscowa wysypka skorna (kontaktowe zapalenie skory)

. Ciezkie reakcje skorne

. Reakcje alergiczne, jak wysypka, pokrzywka, §wiad, w rzadkich przypadkach obrzgk warg,
oczu i ust, duszno$¢, rzadziej §wiszczacy oddech.



Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. Dusznos¢

. Uczucie ciata obcego w oku (uczucie, ze w oku co$ si¢ znajduje)

. Silne bicie serca, ktore moze by¢ szybkie lub nieregularne (kotatanie serca)
. Przyspieszone tetno

. Zwicgkszone cis$nienie tetnicze krwi

Zgtaszanie dzialan 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 Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Vizidor

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Po pierwszym otwarciu butelki, lek ten moze by¢ przechowywany maksymalnie przez 28 dni.

Nie stosowac leku Vizidor po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i butelce po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze zabezpieczenie na szyjce butelki zostato uszkodzone
przed pierwszym uzyciem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vizidor

- Substancja czynna leku jest dorzolamid.
Kazdy mililitr zawiera 20 mg dorzolamidu (w postaci dorzolamidu chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki to: hydroksyetyloceluloza, mannitol (E421), sodu cytrynian dwuwodny,
sodu wodorotlenek (E524) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Vizidor i co zawiera opakowanie


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

5 ml przezroczystego, bezbarwnego, lekko lepkiego, wodnego roztworu w bialej, nieprzejrzystej
butelce z LDPE z systemem Novelia sktadajacym si¢ z kroplomierza (z HDPE i silikonu) z biata
zakretka z HDPE.

Wielkos¢ opakowania: 1, 3 lub 4 butelki w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch+Lomb Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwoérca

EXCELVISION

27 st. La Lombardiére, Z1 La Lombardiére,
07100 ANNONAY

Francja

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 Vizidor 20 mg/ml Augentropfen

Dania Vizidor

Irlandia Dorzolamide PharmaSwiss 20 mg/ml Eye drops, Solution
Niemcy Vizidor 20 mg/ml Augentropfen, Losung

Polska Vizidor

Wielka Brytania Vizidor

Czechy Vizidor

Estonia Vizidor

Lotwa Vizidor

Stowacja Vizidor

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2023
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