CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vidisic, 2 mg/g, zel do oczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu do oczu zawiera 2 mg karbomeru (Carbomerum) (Iepkos¢ 40,000-60,000 mPa's)”

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do oczu

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie suchego zapalenia rogowki i spojowek.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Leczenie zespotu suchego oka wymaga indywidualnego dawkowania.

W zaleznosci od cigzkoSci i nasilenia objawow wkrapla¢ jedng krople Zelu do worka spojowkowego
3 do 5 razy na dobe lub cze$ciej oraz okoto 30 minut przed snem (w przeciwnym razie istnieje ryzyko
sklejenia powiek).

Dzieci i mlodziez
Brak dostepnych danych. Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu
Vidisic u dzieci i mtodziezy.

Sposob podawania

Nalezy poinformowac pacjenta, zeby konsultowat si¢ z lekarzem okulista w trakcie stosowania
produktu Vidisic w leczeniu suchego zapalenia rogdwki i spojowek, ktore zazwyczaj wymaga
dtugotrwatego lub ciggltego leczenia.

Prawidtowa wielko$¢ kropli uzyskuje si¢, gdy podczas podawania tuba trzymana jest w pozycji
pionowej nad okiem.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza, wymieniong w
punkcie 6.1

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

: Lepkos¢ okreslona w punkcie 2 jest ustalana zgodnie z wymaganiami i odnosi si¢ do substancji czynnej
(karbomer), a nie do lepkosci produktu. Lepko$¢ produktu Vidisic wynosi 3600-6300 mPa's



Przed zastosowaniem produktu nalezy zdja¢ migkkie soczewki kontaktowe. Mozna je ponownie
zatozy¢ po uptywie co najmniej 15 minut od podania produktu Vidisic.

Produkt leczniczy Vidisic zawiera cetrymid jako $rodek konserwujacy, ktory stosowany czgsto lub
przez dlugi okres czasu moze powodowac podraznienie oka (pieczenie, przekrwienie, uczucie
obecnosci ciata obcego) i moze uszkadzaé nabtonek rogowki. Zaleca sie, aby pacjenci, wykazujagcy
reakcje nadwrazliwos$ci na Srodek konserwujacy, zaprzestali sStosowania produktu Vidisic i
zastosowali inny produkt leczniczy, nie zawierajacy srodkow konserwujacych.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Uwaga:
Produkt Vidisic moze przedtuzaé czas kontaktu innych okulistycznych produktéw leczniczych z

powierzchnig oka. Jesli produkt Vidisic jest stosowany z produktami leczniczymi stosowanymi do
oczu, np. z kroplami do oczu, nalezy zachowac co najmniej 5-minutowa przerwe pomiedzy podaniem
kolejnych produktéw leczniczych. W przypadku gdy produkt Vidisic jest stosowany dodatkowo z
mascig do oczu, przerwa pomiedzy podaniem obu produktow powinna wynosi¢ 15 minut. Produkt
leczniczy Vidisic powinien by¢ zawsze stosowany jako ostatni.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu produktu na ptodno$é, stosowania u kobiet w cigzy
lub karmigcych piersia.

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczgcych stosowania karbomeru u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzgtach nie wskazujg posredniego ani bezposredniego szkodliwego wptywu w
zakresie toksycznos$ci reprodukcyjnej (patrz punkt 5.3).
W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Vidisic w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy karbomer i (lub) jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkdéw i (lub) niemowlat.

Decyzje o przerwaniu karmienia piersia badz zaprzestaniu lub wstrzymaniu stosowania produktu
Vidisic nalezy podja¢, biorac pod uwage Korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia
dla matki.

Wplyw na ptodnosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na ptodnosé.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Vidisic wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Po zastosowaniu zgodnie ze wskazaniami, produkt ten moze zaburzaé ostro$¢ widzenia przez krotki
okres czasu powodujgc wystgpienie niewyraznego widzenia, nawet jesli zostat uzyty zgodnie z
zaleceniami lekarza. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow, wykonywac prac potencjalnie
niebezpiecznych ani obstugiwa¢ maszyn do momentu odzyskania ostro§ci widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane zostalty wymienione ponizej z zastosowaniem systemu klasyfikacji uktadow i

narzadéw MedDRA a czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata podana zgodnie z
nastepujaca klasyfikacja: wystepujace czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100), rzadko



(=1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<I/10 000) i czestos¢ nieznana (gdy nie mozna okresli¢ czestosci
na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia oka:

Bardzo rzadko:

o pieczenie oczu

zaczerwienienie oczu

wyprysk na powiece

uczucie obecnosci ciala obcego w oku
olbrzymiobrodawkowe zapalenie spojowek
$wiagd oczu

uczucie lepkosci w oku

powierzchniowe punktowe zapalenie rogdwki
lzawienie

niewyrazne widzenie.

Powyzsze reakcje, w tym reakcje pochodzenia alergicznego, moga by¢ wywotane przez substancje
konserwujgcg zawarta w produkcie (cetrymid) lub mogg by¢ zwigzane z nietolerancja jednego z
pozostatych sktadnikow produktu. Cetrymid moze takze powodowa¢ uszkodzenie nabtonka rogowki.

Niewyrazne widzenie po podaniu produktu leczniczego Vidisic moze by¢ zwigzane z duza lepkoscia
produktu.

Dzieci 1 mlodziez
Brak danych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie odnotowano zadnych przypadkow przedawkowania.

Brak danych dotyczacych przedawkowania produktu u dzieci i mtodziezy.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty ,,sztucznych tez” i inne oboj¢tne preparaty;
Kod ATC: S 01 XA20

Produkt Vidisic sktada si¢ z wielkoczasteczkowego hydrofilnego polimeru. Jego pH i osmolalnos¢ jest
podobna do plynu tzowego. W zwigzku z jego wlasciwosciami fizycznymi, zel do oczu wigze wodg i
tworzy na powierzchni oka przezroczysta wilgotna btone o wiasciwosciach poslizgowych.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

W badaniach farmakokinetycznych radioaktywny karbomer podawano szczurom. Badania wykazaty,
ze tylko niewielka ilo§¢ karbomeru jest wchtaniana. Po pojedynczym podaniu 0,75% podanej dawki
wykrywano w wydychanym powietrzu, a 0,63% - w moczu. Wigksza ilos¢ karbomeru (92%)
wykrywano w kale w ciagu 24 godzin po podaniu.

W zwigzku z budowg wielkoczasteczkowg karbomeru zaktada sig, ze ta cze$¢ przechodzi przez
organizm niezmetabolizowana, tzn. nie ulega krazeniu wewnatrzwatrobowemu.

Badania kliniczne wykazaty, ze czas utrzymywania si¢ leku w oku wynosi do 90 minut.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ustalono wartosci LDsy ze wzgledu na mata toksyczno$é karbomeru. W badaniach na szczurach
nie obserwowano przypadkow zgonu po podaniu dawki 625 mg/kg karbomeru. Doustne dawki
wynoszace 0,5, 1,01 3,0 g/kg masy ciata podawane cigzarnym szczurom od 6 do 13 dnia cigzy nie
wywieraly szkodliwego wptywu na rozwoj zarodka i ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Cetrymid

Sodu wodorotlenek

Sorbitol

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6 tygodni od pierwszego otwarcia tuby.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegblnych zalecen.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba z folii HDPE zawierajaca 5 lub 10 g zelu, w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Brak

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Dr. Gerhard Mann
Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Brunsbitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6954

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.01.1997

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08.08.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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