Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vizibim, 0,3 mg/ml, krople do oczu, roztwoér
bimatoprost

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez
wszelkich dziatan niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vizibim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vizibim
Jak stosowac lek Vizibim

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vizibim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Vizibim i w jakim celu si¢ go stosuje

Vizibim jest lekiem stosowanym w jaskrze. Nalezy do grupy lekow zwanych prostamidami.

Krople do oczu Vizibim stosuje si¢ do obnizania podwyzszonego cisnienia w gatce ocznej. Lek ten
moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub z innymi kroplami do oczu zwanymi lekami beta-
adrenolitycznymi, ktore rowniez obnizaja cisSnienie wewnatrz oka.

Oko zawiera przejrzysty, wodnisty ptyn, ktéry odzywia wnetrze oka. Plyn ten jest stale odprowadzany
z oka, a na jego miejsce wytwarzany jest nowy. Jesli nie jest on odprowadzany wystarczajaco szybko,
cisnienie w galce ocznej wzrasta. Dzialanie tego leku polega na zwigkszaniu ilosci odprowadzanego
ptynu, a w konsekwencji na obnizeniu cisnienia wewnatrz gatki ocznej. W przypadku nieleczonego
podwyzszonego cisnienia moze dojs¢ do wystgpienia choroby zwanej jaskra i ostatecznie do
uszkodzenia wzroku.

Vizibim krople do oczu, roztwor jest jatowym roztworem, ktory nie zawiera konserwantow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vizibim

Kiedy nie stosowa¢ leku Vizibim
- jesli pacjent ma uczulenie na bimatoprost lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vizibim nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:
- pacjent ma trudnosci z oddychaniem;
- pacjent ma dolegliwosci ze strony nerek lub watroby;



- pacjent przebyl operacj¢ zacmy;

- pacjent ma zespot suchego oka;

- pacjent ma lub miat problemy z rogéwka (przezroczysta warstwa w przedniej czgséci oka);
- upacjenta wystepuje lub wystepowalo wolne tetno lub niskie ci$nienie tgtnicze;

- u pacjenta wystepowato zakazenie wirusowe lub zapalenie w obrgbie oka.

Podczas leczenia lek Vizibim moze powodowac utratg tkanki thuszczowej w okolicy oka, ktora moze
powodowac poglebienie bruzdy powieki, zapadnigcie oczu, opadanie goérnych powiek (ptoza),
napiecie skory wokot oka (inwolucja wywolana dermatochalaza) oraz zwigkszenie widocznosci
dolnej biatej czgsci oka (uwidocznienie dolnej czesci twardowki). Zmiany te sa zwykle tagodne, ale
jesli sa wyrazne, moga wptywac na pole widzenia. Zmiany moga ustapi¢ po przerwaniu leczenia
lekiem Vizibim. Vizibim moze rowniez powodowac $ciemnienie i nadmierny wzrost rzgs, moze takze
powodowac §ciemnienie skory wokot powieki. Moze rowniez przyciemnié kolor tgczéwki. Zmiany te
moga by¢ trwale. Zmiany moga by¢ bardziej dostrzegalne w przypadku leczenia tylko jednego oka.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ leku Vizibim u dzieci ponizej 18 lat ze wzgledu na brak badan w tej grupie
wiekowe;j.

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

W przypadku stosowania leku Vizibim razem z innym lekiem do oczu, nalezy odczeka¢ przynajmnie;j
5 minut mi¢dzy zastosowaniem leku Vizibim a zastosowaniem drugiego leku.

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

Vizibim moze przenika¢ do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy karmi¢ piersig w okresie stosowania
leku Vizibim.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Bezposrednio po zakropleniu leku widzenie moze sta¢ si¢ na krotko niewyrazne. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn az do poprawy stanu widzenia.

Vizibim zawiera disodu fosforan siedmiowodny

Lek zawiera 0,042 mg fosforanow w kazdej kropli, co odpowiada 1,056 mg/ml.

U pacjentoéw z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowa¢ w czasie leczenia zmgtnienia rogowki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowa¢ lek Vizibim

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy stosowac tylko do oczu. Zalecana dawka to jedna kropla leku Vizibim wieczorem, raz na
dobe, do kazdego oka wymagajacego leczenia.

W przypadku stosowania leku Vizibim razem z innym lekiem do oczu, nalezy odczeka¢ przynajmnie;j
5 minut mi¢dzy zastosowaniem leku Vizibim a zastosowaniem drugiego leku.

Nie stosowac tego leku czg$ciej niz raz na dobe, gdyz moze to zmniejszy¢ skutecznos$¢ leczenia.



Nie nalezy dotyka¢ koncowka pojemnika wielodawkowego oka lub skéry wokot oka. Mogtoby to
spowodowac uraz oka. Roztwér moze ulec skazeniu bakteriami, ktére powodujg zakazenia oka
prowadzace do powaznego uszkodzenia oka, a nawet utraty wzroku.

Aby nie dopusci¢ do skazenia pojemnika wielodawkowego nie nalezy dotyka¢ koncéwka pojemnika
zadnej powierzchni.

Instrukcja stosowania
Przed zakropleniem oczu:

- Nie wolno uzywac tego leku, jesli zabezpieczenie na szyjce butelki zostato uszkodzone przed
pierwszym uzyciem.

- Przed otwarciem butelki nalezy umy¢ rece.

- Gdy pacjent stosuje lek po raz pierwszy, przed podaniem do oka powinien najpierw sprawdzi¢
dziatanie butelki naciskajgc ja powoli w celu uwolnienia jednej kropli w powietrze, z dala od
leczonego oka.

- Gdy pacjent nabierze pewnosci, ze potrafi uwolni¢ jedng krople leku, powinien wybrac
najwygodniejsza dla siebie pozycj¢ do podania do oka (mozna siedzie¢, leze¢ na plecach lub sta¢
przed lustrem).

Zakroplenie oczu:

1. Trzyma¢ butelke do gory zakretka i otworzy¢ ja odkrgcajac zakretke. Nie dotyka¢ zadnej
powierzchni koncowka butelki, aby zapobiec zanieczyszczeniu roztworu.

B

2. Odchyli¢ gtowe do tytu i trzymac butelke nad okiem.

3. Odciagnaé powieke dolng ku dotowi i spojrze¢ w gore. Delikatnie Scisngé srodkowa czgsé butelki i
wpusci¢ jedna kroplg do oka. Nalezy pamigtac, ze od $cisnigcia butelki do wydostania si¢ kropli leku
moze uptyna¢ kilka sekund. Nie nalezy $ciska¢ butelki zbyt mocno.

W razie watpliwosci dotyczacych stosowania leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.



4. Aby rozprowadzi¢ lek na powierzchni oka nalezy kilkukrotnie zamruga¢ oczami.

5. Powtorzy¢ kroki 2. - 4. aby poda¢ lek do drugiego oka, jesli zalecit to lekarz. Czasami leczenia
wymaga tylko jedno oko; lekarz poinformuje woéwczas o tym pacjenta i powie ktore oko nalezy
leczy¢.

6. Po uzyciu i przed zalozeniem nakretki, butelka nalezy potrzasna¢ jeden raz ku dotowi, bez
dotykania koncowki, w celu usunigcia wszelkich pozostatosci leku, ktore moga si¢ na niej znajdowac.
Jest to konieczne dla prawidlowego wydozowania kolejnych kropli leku.

7. Po wykorzystaniu wszystkich dawek w butelce leku Vizibim pozostanie niewielka ilo$¢ roztworu.
Nie nalezy si¢ tym martwié, poniewaz w opakowaniu zawarto nadmiar leku Vizibim, a pacjent
otrzyma pelng ilos¢ leku Vizibim przepisang przez lekarza. Po zakonczeniu cyklu leczenia nie nalezy
stosowac leku, ktory wciaz pozostaje w butelce.

Krople nadaja si¢ do uzytku w ciagu 28 dni od pierwszego otwarcia butelki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vizibim

W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku Vizibim jest mato prawdopodobne, ze
spowoduje on jakiekolwiek powazne szkody. Nastepng dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze. W
razie obaw nalezy zglosi¢ to lekarzowi lub farmaceucie.

Pominiecie zastosowania leku Vizibim

W przypadku pominigcia dawki leku Vizibim nalezy zaraz po przypomnieniu sobie o tym zakropli¢
do oka jedng krople, a pdézniej powrdci¢ do normalnego sposobu dawkowania. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vizibim

Aby lek Vizibim byt skuteczny, nalezy go stosowa¢ codziennie. Jesli pacjent przerwie stosowanie
leku Vizibim, moze to wywola¢ wzrost cisnienia wewnatrz gatki ocznej, dlatego przed planowanym
przerwaniem leczenia nalezy porozmawiac z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste: moga wystgpowac u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Objawy dotyczace oka:
Wydtuzenie rzgs (do 45% o0sob)

» Lekkie zaczerwienienie (do 44% 0sob)

* Swedzenie (do 14% o0s6b)

» Utrata tkanki thuszczowej w okolicy oka, ktdéra moze prowadzi¢ do pogtebienia bruzdy powieki,
zapadnigcia oczu, opadajacych powiek (ptozy), napiecia skory wokot oka (inwolucja wywotana



dermatochalaza) oraz zwigkszenia widocznos$ci dolnej biatej czes$ci oka (uwidocznienie dolnej
czesci twardowki)

Czeste: moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 oséb
Objawy dotyczace oka:
Reakcja alergiczna w obrebie oka
» Zmgczenie oczu
* Nadwrazliwo$¢ na §wiatto
» Ciemniejsze zabarwienie skory wokot oka
» Ciemniejsze zabarwienie rzes
* Bol
» Uczucie obecnosci ciata obcego w oku
» Uczucie klejacych si¢ powiek
* Ciemniejsze zabarwienie teczowki
* Niewyrazne widzenie
* Podraznienie
» Uczucie pieczenia
e Zapalenie, zaczerwienienie i swedzenie powiek
* Lzawienie
* Suchos¢
* Pogorszenie wzroku
* Niewyrazne widzenie
» Obrzgk przezroczystej btony pokrywajacej oko
* Drobne uszkodzenia na powierzchni oka, z zapaleniem lub bez

Objawy dotyczace catego ciata:

* Bol glowy

* Podwyzszone warto$ci wynikow testow watrobowych
* Podwyzszone ci$nienie t¢tnicze

Niezbyt czeste: mogg wystepowac u mniej niz 1 na 100 osob

Objawy dotyczace oka:

* Torbielowaty obrzek plamki (obrzek siatkowki w tylnej czesci oka, ktdéry moze prowadzi¢ do
pogorszenia widzenia)

+ Stan zapalny oka

* Krwawienie z siatkowki

*  Obrzgk powiek

* Drzenie powiek

» Skurczenie powiek i ich odsunigcie od powierzchni oka

* Zaczerwienienie skory wokot oka

Objawy dotyczace catego ciata:
*  Nudnosci

* Zawroty glowy

* Oslabienie

*  Wzrost wlosow wokoét oka

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Objawy dotyczace oka:
* Dyskomfort w oku

Objawy dotyczace catego ciala:
Astma
* Zaostrzenie astmy
* Zaostrzenie choroby ptuc zwanej przewlekla obturacyjng choroba ptuc (POChP)
e Dusznos$é



* Objawy reakcji alergicznej (obrzek, zaczerwienienie oka i wysypka na skorze)
* Przebarwienia skory (wokot oka)

Inne dzialania niepozadane zgloszone w zwigzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych
fosforany

W bardzo rzadkich przypadkach u niektoérych pacjentoéw z powaznym uszkodzeniem zewngetrzne;j,
przezroczystej warstwy gatki ocznej (rogowki) w trakcie leczenia na rogéwce pojawialy si¢ matowe
plamki spowodowane odktadaniem si¢ wapnia.

Zglaszanie 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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw 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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Vizibim

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i na
pudetku po skrocie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lek nie wymaga specjalnych warunkoéw przechowywania.

Butelke nalezy wyrzuci¢ najpdzniej po czterech tygodniach od pierwszego otwarcia, nawet jesli
pozostaty w niej jeszcze krople. Postepowanie takie zapobiegnie zakazeniu. W celu zapamigtania daty
otwarcia butelki, nalezy zanotowac ja na opakowaniu.

Nie wolno uzywac butelki, jesli zabezpieczenie na szyjce butelki zostato uszkodzone przed
pierwszym uzyciem.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vizibim

- Substancja czynng leku jest bimatoprost. Jeden ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu.

- Pozostale sktadniki leku to: sodu chlorek, disodu fosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy
jednowodny i woda do wstrzykiwan. Niewielkie ilosci kwasu solnego lub sodu wodorotlenku
mogg by¢ dodane w celu utrzymania odpowiedniej kwasowosci (warto$¢ pH).



Jak wyglada lek Vizibim co zawiera opakowanie

Vizibim jest bezbarwnym przezroczystym roztworem, dostgpnym w biatej, nieprzezroczystej butelce
z LDPE z systemem Novelia sktadajacym si¢ z kroplomierza (z HDPE i silikonu) oraz z zakretki z
HDPE. Opakowanie zewngtrzne: tekturowe pudetko.

Dostepne sg nastepujace wielkosci opakowan: pudetka tekturowe zawierajace 1 lub 3 butelki po 3 ml
roztworu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
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Francja
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