Sp. zn. sukls85777/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Vizidor 20 mg/ml o¢ni kapky, roztok
dorzolamid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vizidor a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vizidor pouzivat
Jak se ptipravek Vizidor pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vizidor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Vizidor a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Vizidor obsahuje dorzolamid, ktery patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory
karboanhydrazy.

Tento 1éCivy piipravek je predepisovan ke snizeni zvyseného nitroo¢niho tlaku a k 1écbé glaukomu
(zeleného zakalu). Tento 1éCivy piipravek lze pouzivat samotny nebo ho pridavat k dalsim léktim

snizujicim nitrooc¢ni tlak (takzvanym betablokatortim).

Pripravek Vizidor je sterilni roztok, ktery neobsahuje zadné konzervacni latky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Vizidor pouzivat

NepouZivejte pripravek Vizidor

. jestlize jste alergicky(a) na dorzolamid-hydrochlorid nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6);
. jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin nebo jste v minulosti mél(a) ledvinové kameny.

Pokud si nejste jisti, zda pouzit tento pripravek, porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatreni
Pted pouzitim piipravku Vizidor se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Informujte VaSeho lékate o vSech zdravotnich obtizich, které jste mél(a) v minulosti, véetné ocnich
onemocnéni a operaci oci, a také o vSech alergiich na 1é¢ivé latky.



Okamzité kontaktujte svého 1ékare, jestlize se u Vas objevi jakékoli podrazdéni oka nebo jakékoli nové
postizeni oka, jako zarudnuti oka nebo otok o¢nich vicek.

Jestlize se domnivate, ze piipravek Vizidor u Vas zplsobuje alergickou reakci (napft. vyrazku, zavaznou
kozni reakci nebo svédéni), piestaiite tento ptipravek pouzivat a okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Jestlize jste v minulosti mél(a) reakci z precitlivélosti na stiibro, tento piipravek nepouzivejte.
Jestlize nosite kontaktni ¢ocky, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete piipravek Vizidor pouzivat.

Déti a dospivajici

Dorzolamid (piipravky s konzerva¢nimi latkami) byl studovan u kojencti a déti mladsich 6 let se
zvySenym nitroo¢nim tlakem, nebo s diagnostikovanym glaukomem. Dalsi informace muzete
ziskat od svého oSetfujiciho 1ékare.

Starsi pacienti
Ve studiich s dorzolamidem (pfipravky s konzerva¢nimi latkami) byly ucinky dorzolamidu
(s konzervacni latkou) u starSich a mladsich pacienti podobné.

PouZiti u osob s poruchou funkce jater
Informujte svého I€kaie o vSech pfipadnych onemocnénich jater, které mate v soucasnosti nebo
jste mél(a) v minulosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vizidor

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich (vCetné€ ocnich kapek), které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to obzvlasté dulezité, jestlize uzivate jiné
inhibitory karboanhydrazy, jako je acetazolamid, nebo jiné Iéky obsahujici sulfoskupinu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi
Nepouzivejte piipravek Vizidor béhem téhotenstvi. Informujte svého 1ékate, pokud jste téhotna nebo
planujete otéhotnét.

Kojeni
Nepouzivejte piipravek Vizidor pokud kojite. Informujte svého 1ékafe o tom, Ze kojite nebo se chystate
kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie tykajici se vlivu na schopnost fidit nebo pouzivat stroje. Mozné
nezadouci uc¢inky pripravku Vizidor, jako jsou zavrat€¢ a rozmazané vidéni, mohou ovlivnit Vasi
schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje. Nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje, dokud
tyto ptiznaky nevymizi.

3. Jak se pripravek Vizidor pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokyna svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Doporuc¢enou davku ptipravku a délku 1é¢by uréi Vas 1ékar.

Pokud se pripravek pouziva samostatné, je doporucena davka jedna kapka do postizeného oka rano,
odpoledne a vecler.



Pokud Vam Vas 1ékai doporucil pouzivat na snizeni o¢niho tlaku piipravek Vizidor spolu s o¢nim
betablokatorem, pak je doporucena davka jedna kapka do postizeného oka rano a vecer.

Pokud pouzivate pripravek Vizidor s jinymi o¢nimi kapkami, pockejte mezi pouzitim jednotlivych
kapek alespon 10 minut.

Predepsanou davku nikdy neméite bez védomi oSetiujiciho 1ékate.

Dbejte na to, aby se kapaci koncovka lahvi¢ky nedotkla oka ani jeho okoli. Mtize dojit ke kontaminaci
bakteriemi, které vyvolavaji ocni infekce, coz by mohlo vést k zavaznému poskozeni oka a ptipadné i
ke ztrat€ zraku.

Aby se zamezilo mozné kontaminaci, umyjte si ruce pred pouzitim ptipravku a vyhybejte se kontaktu
kapaci koncovky uzavéru lahvicky s jakymkoli povrchem.

Pokud si myslite, ze Vas ptipravek mize byt kontaminovéan, nebo pokud se u Vs objevi o¢ni infekce,
okamzité kontaktujte svého Iékaie ohledn¢ dal§iho pouzivani tohoto baleni.

Navod k pouziti:

Pred podanim o¢nich kapek:

- Pred otevienim lahvicky si umyjte ruce.

- Pripravek nepouzivejte, pokud je pfed prvnim otevienim porusena bezpecnostni pecet na
lahvicce.

- Pted prvnim pouzitim do oka je tfeba pomalym stlacenim lahvicky kapnout jednu kapku
pfipravku do vzduchu, mimo oko.

- Pokud jste ptipraven(a) a je Cas k podani o¢nich kapek, vyberte si polohu, ktera je pro Vas
nejpohodInéjsi pro nakapani kapek (mizete sedét, lezet na zadech, nebo stat pred zrcadlem).

Pouziti:

1. Drzte lahvicku piimo pod vickem a odsroubujte vicko k otevieni lahvicky. Nedotykejte se kapaci
koncovkou ni¢eho, aby nedoslo ke kontaminaci roztoku.
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2. Zaklonte hlavu dozadu a drzte lahvi¢ku nad okem.

3. Stahnéte mirné dolni vicko smérem dold, aby se vytvofila kapsa mezi okem a vickem (viz obrazek)
a podivejte se nahoru. Jemné stisknéte lahvicku ve stiedni ¢asti a nechte kapku spadnout do oka.
Pocitejte s tim, ze mezi stisknutim lahvicky a vykapnutim kapky mutze byt n€kolikavtetinova
prodleva. Netisknéte lahvicku pfilis silné.



4. Vkapnéte jednu kapku do postizeného oka (postizenych oc¢i), podle doporuceni Vaseho lékate.
Ne¢kolikrat zamrkejte, aby se kapka rozprostiela po oku. Pokud si nejste jist(a), jak pripravek spravné
aplikovat, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

5. Zavrete oko a stlacte vnitini koutek oka prstem asi na 2 minuty. Toto opatifeni napomuze tomu,
aby se pripravek nedostal do celého téla.

6. Pokud doktor predepise nakapani i do druhého oka, zopakujte postup v bodech 2 — 5 i u druhého
oka. Né¢kdy je zapotiebi 1é¢it pouze jedno oko, Vas Iékat Vam potvrdi, zdali se to tyka Vas a které
oko vyzaduje 1écbu.

7. Po pouziti a pfed kazdym dal$im pouzitim je tieba lahvicku protiepat smérem dolti, bez dotknuti se
kapaci koncovky, aby se odstranily zbytkové kapky na koncovce. Tento postup je zapotiebi
k uvolnéni dalsich kapek.

8. Po podani vSech davek ptipravku Vizidor lahvi¢ka nezlistane prazdna. Neznepokojujte se, jelikoz
bylo pfiddno dal$i mnozstvi ptipravku a dostanete tedy plné mnozstvi ptipravku, které Vam lékat
predepsal. Po ukonceni 1é¢by nepouzivejte zbyvajici 1€k v lahvicce.

Nepouzivejte o¢ni kapky déle nez 28 dni po prvnim otevieni lahvicky.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Vizidor, neZ jste mél(a)
Okamzité informujte svého 1ékafe, jestlize jste nedopatienim o¢ni kapky pozil(a), nebo jestlize jste si
nakapal(a) vice kapek do oka.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Vizidor pouZzit

Je dulezité, abyste tento ptipravek pouzival(a) tak, jak Vam predepsal Vas 1€kar. Pokud jste zapomnél(a)
o¢ni kapky pouzit, udélejte to okamzite, jakmile si to uvédomite. Pokud se jiz ptiblizil ¢as pouziti dalsi
davky, vynechanou davku vypust'te a vrat'te se K pravidelnému davkovacimu rezimu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pripravek Vizidor pouZzivat
Nepterusujte/neukoncujte svou lécbu piipravkem Vizidor, aniz byste se nejdfive poradil(a) se

svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako v§echny 1éky miize mit i tento pfipravek neZzadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.



Pokud se u Vas projevi alergicka reakce jako kopfivka, otok obliCeje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které
mohou zpusobit potize pii dychani nebo polykani, hebo pokud se objevi zavazné kozni reakce s puchyii
nebo odlupovanim kiize, prestante piipravek pouzivat a okamzité kontaktujte 1ékafe nebo pohotovostni
oddéleni nejblizsi nemocnice.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny bud’ béhem klinickych hodnoceni nebo po uvedeni piipravku
s dorzolamidem (bez konzervaénich latek) na trh:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e paleni a bodani v ocich

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

e onemocnéni rohovky s bolesti o¢i a rozmazanym vidénim
e vytok se svédénim oci (zanét spojivek)

e podrazdéni/zanét oéniho vicka

e rozmazané vidéni

o bolest hlavy, pocit na zvraceni

e horka chut’

e Unava

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e zanét duhovky

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

brnéni nebo znecitlivéni rukou nebo nohou

docasna kratkozrakost, ktera odezni po ukonceni 1écby

nahromadéni tekutiny pod sitnici (odchlipeni cévnatky nasledujici po filtracni operaci)
bolest o¢i

krusty na okrajich o¢nich vi¢ek

nizky nitroocni tlak

otok rohovky (pfiznakem jsou poruchy vidéni)

podrazeni oci, vCetné zarudnuti

tvorba ledvinovych kament

zavraté

krvaceni z nosu

podrazdeni hrdla

sucho v tstech

zanét kize zptisobeny kontaktem latky s pokozkou

zavazné kozni reakce

alergické reakce jako vyrazka, koptivka, svédéni, ve vzacnych piipadech otok rtli, oci a tst, dusnost,
a jeste vzacnéji sipani

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

e dusnost

pocit ciziho télesa v oku

silné buseni srdce, které mize byt rychlé nebo nepravidelné
zvysena srdecni frekvence

zvySeny krevni tlak

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich €inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak piipravek Vizidor uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Po prvnim otevfeni je pfipravek mozné uchovavat maximalné po dobu 28 dnd.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a etiketé na lahvicce
za zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Ujistéte se, ze je lahvicka pevné uzaviena.

Piipravek nepouzivejte, pokud je pfed prvnim otevienim porusena pecet’ na lahvicce.
2

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opateni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vizidor obsahuje

- Lécivou latkou je dorzolamid.

- Jeden ml obsahuje 20 mg dorzolamidu (jako dorzolamid-hydrochlorid).

- Dalsimi slozkami jsou hyetelosa, mannitol (E421), dihydrat natrium-citratu, hydroxid sodny
(E524), voda pro injekci.

Jak pripravek Vizidor vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Vizidor je ¢iry, bezbarvy, vodny, mirn€ viskozni roztok v bilé, neprtihledné LDPE lahvicce s
bilou tryskou (z HDPE a silikonu) s bilym HDPE vickem. Lahvicka obsahuje 5 ml roztoku.

Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni: krabi¢ka obsahujici 1,3 nebo 4 lahvicky

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3, Irsko

Vyrobce:

Pharmathen S.A

Dervenakion 6, Pallini Attikis
Recko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

EXCELVISION

27 st. La Lombardiére, Z1 La Lombardiére, ANNONAY

Francie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Dansko Vizidor

Ceska republika Vizidor

Estonsko Vizidor

Finsko Vizidor

Chorvatsko Vizidor 20 mg/ml kapi za oko, otopina
Irsko Dorzolamide PharmaSwiss 20 mg/ml Eye Drops, Solution
Lotyssko Vizidor

Némecko Vizidor 20 mg/ml Augentropfen, Losung
Norsko Vizidor

Mad’arsko Vizidor

Polsko Vizidor

Rakousko Vizidor 20 mg/ml Augentropfen
Slovenska republika Vizidor

Svédsko Vizidor

Velka Britanie Vizidor

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 3. 2025




