SKROCONA INFORMACJA O LEKU

0,3% ofloksacyna

SKROCONA INFORMACJA O LEKACH: Floxal, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwér i Floxal, 3 mg/g, masé do oczu. Floxal, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwér: 1 ml roztworu zawiera 3 mg ofloksacyny (Ofloxacinum) 1 kropla roztworu zawiera 100
mikrograméw ofloksacyny (0,1 mg). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek. Postaé farmaceutyczna: krople do oczu, roztwér. Floxal, 3 mg/g, ma$é do oczu: 1 g masci zawiera 3 mg ofloksacyny (Ofloxacinum). Pojedyncza dawka
(1 cm) zawiera O, 12 mg ofloksacyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: lanolina. Postaé farmaceutyczna: masé do oczu. Wskazania do stosowania Floxal krople do oczu: Zakazenia przedniego odcinka oka wywotane drobnoustrojami wrazliwymi
na ofloksacyne, takie jak bakteryjne zapalenie spojéwek, rogéwki, brzegéw powiek, worka fzowego, jeczmien, wrzéd rogéwki. Wskazania do stosowania Floxal masé do oczu: Zakazenia przedniego odcinka oka wywotane drobnoustrojami wrazliwymi na
ofloksacyne, takie jok przewlekte zapalenie spojéwek, zapalenie rogéwki, wrzéd rogéwki, zakazenie chlamydiami. Dawkowanie i sposéb podawania Floxal krople do oczu: Przecietnie 1 kropla 4 razy na dobe. Wkraplaé¢ do worka spojéwkowego
zakazonego oka. Leczenie produktem Floxal, krople do oczu nie powinno trwaé diuzej niz 2 tygodnie. Sposéb podawania: podanie do oka. Dawkowanie i sposéb podawania Floxal masé do oczu: Przecigtnie 1 cm wycisnietej masci (0, 12 mg ofloksacyny)
do worka spojéwkowego 3 razy na dobe (w przypadku zakazenia chlamydiami 5 razy na dobe). Stosowaé do worka spojéwkowego zakazonego oka. Leczenie produktem Floxal, ma$é do oczu nie powinno trwaé diuzej niz 2 tygodnie. Sposéb podawania: podanie
do oka. Przeciwwskazania Floxal krople do oczu i Floxal masé do oczu: nadwrazliwo$é na ofloksacyne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg; nadwrazliwo$é na inne chinolony. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce
stosowania Floxal krople do oczu i Floxal masé do oczu: Produktu leczniczego Floxal, krople do oczu i Floxal ma$é do oczu nie nalezy podawaé w postaci iniekcji. Produktu leczniczego Floxal, krople do oczu i Floxal ma$é do oczu nie nalezy wstrzykiwaé
podspojéwkowo ani podawaé bezposrednio do komory przedniej oka. Reakcje nadwrazliwosci: U pacjentéw przyjmujgcych ogélnoustrojowo chinolony, w tym ofloksacyne, juz po podaniu pierwszej dawki obserwowano wystgpienie ciezkich, niekiedy
prowadzqgcych do $mierci reakcji nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne). Niektérym reakcjom towarzyszyta zapasé krgzeniowa, utrata $wiadomosci, obrzek naczynioruchowy (w tym krtani, gardia lub obrzek twarzy), niedroznoéé¢ drég
oddechowych, duszno$é, pokrzywka i $wigd. W przypadku wystgpienia wysypki skérnej lub jakiejkolwiek innej reakcji alergicznej po zastosowaniu kropli do oczu zawierajgcych ofloksacyne, nalezy przerwaé stosowanie leku. Nalezy zachowaé ostroznos$é podczas
stosowania produktu leczniczego Floxal, krople do oczu u pacjentéw, u ktérych wystgpita nadwrazliwo$é na inne leki przeciwbakteryjne z grupy chinolonéw. Perforacja rogéwki: W publikacjach opisujgcych wyniki badar klinicznych i nieklinicznych, odnotowywano
przypadki perforacji rogéwki u pacjentéw z istniejgcymi ubytkami nabtonka rogéwki lub owrzodzeniem rogéwki, leczonych miejscowymi antybiotykami fluorochinolonowymi. Jednakze w wielu z tych doniesied wystepowaty istotne czynniki zaktécajgce prawidtowg
oceneg, takie jak zaawansowany wiek, wystepowanie rozlegtego owrzodzenia, obecnosé choréb wspétistniejgcych oczu (np. ciezki zespét suchego oka), uktadowe choroby zapalne (np. reumatoidalne zapalenie stawdw) oraz jednoczesne stosowanie produktéw
okulistycznych zawierajgcych glikokortykosteroidy lub niesteroidowe leki przeciwzapalne. Niemniej jednak, majgc na uwadze ryzyko wystgpienia perforaciji rogéwki, u pacjentéw z ubytkami nabtonka rogéwki lub owrzodzeniem rogéwki, nalezy zachowaé
szczegdlng ostrozno$é w trakcie leczenia produktem leczniczym Floxal, krople do oczu. Osady na rogdéwce: Odnotowano wystepowanie osaddw na rogéwce u pacjentdw leczonych preparatami okulistycznymi do stosowania miejscowego zawierajgcymi
ofloksacyne, jednak zwigzek przyczynowo-skutkowy ze stosowaniem lekdéw nie zostat ustalony. Nadwrazliwo$é na éwiatto i promieniowanie UV: W zwigzku z mozliwoscig wystgpienia nadwrazliwoéci na $wiatto, w trakcie stosowania produktéw leczniczych
zawierajgcych ofloksacyne nalezy unikaé ekspozyciji na $wiatto sfoneczne i promieniowanie UV. Oporno$é: Podczas stosowania kropli do oczu zawierajgcych ofloksacyne nalezy wzigé pod uwage mozliwos$é przedostania sie ich do jamy nosowo-gardfowe;,
co moze przyczynié sie do wystgpienia i rozprzestrzeniania sie opornoéci bakterii. Dtugotrwate stosowanie ofloksacyny, podobnie jak innych lekéw przeciwbakteryjnych, moze doprowadzi¢ do nadmiernego namnozenia drobnoustrojéw niewrazliwych, w tym
grzybdéw. W przypadku nasilenia objawéw zakazenia lub braku poprawy klinicznej w przewidywanym czasie, nalezy przerwaé stosowanie leku i wdrozyé odpowiednie leczenie. Kazdorazowo, gdy wymaga tego ocena kliniczna, u pacjentéw nalezy wykonaé
badania z zastosowaniem urzgdzen powiekszajgcych, takich jak biomikroskop z lampg szczelinowq, a tam gdzie jest to wskazane barwienie fluoresceing. Zapalenie $ciegna i zerwanie $ciegna: Zapalenie $ciegna i zerwanie ciegna mogq wystgpié w przypadku
ogdlnoustrojowego stosowania fluorochinolonéw, w tym ofloksacyny, szczegdlnie u starszych pacjentéw oraz pacjentéw leczonych jednoczesénie kortykosteroidami. Z tego powodu nalezy zachowaé ostrozno$é, a po wystgpieniu pierwszych objawéw zapalenia
$ciegna - przerwaé leczenie kroplami do oczu Floxal (patrz punkt 4.8). Stosowanie soczewek kontaktowych: Nie nalezy uzywaé soczewek kontaktowych w trakcie stosowania kropli do oczu zawierajgcych ofloksacyne. Benzalkoniowy chlorek : Lek zawiera
0,000843 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej kropli co odpowiada 0,025 mg/1 ml. Pacjentom, ktérzy noszq migkkie soczewki kontaktowe nalezy zalecié zachowanie szczegdlnej ostroznosci w trakcie stosowania produktéw leczniczych zawierajgcych
w swoim skfadzie benzalkoniowy chlorek. Benzalkoniowy chlorek moze bowiem powodowaé podraznienie oka oraz zmiane zabarwienia miekkich soczewek kontaktowych. Pacjentom nalezy zalecié, aby unikali kontaktu produktu leczniczego Floxal, krople do oczu
z miekkimi soczewkami kontaktowymi. Przed zastosowaniem produktu leczniczego Floxal, krople do oczu pacjenci powinni usungé soczewki kontaktowe i po zakropleniu odczekaé min. 15 minut przed ich ponownym zatozeniem. Szczegdlne grupy pacjentéw: Dzieci
i mfodziez: Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego u dzieci ponizej 1. roku zycia. Dostepne sq bardzo ograniczone dane dotyczgce skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania ofloksacyny w postaci 0,3% kropli do oczu
w leczeniu zapalenia spojéwek u noworodkéw. Stosowanie kropli do oczu zawierajgcych ofloksacyne u noworodkdw z zapaleniem spojéwek wywotanym przez Neisseria gonorrhoeae lub Chlamydia trachomatis nie jest zalecane i nie zostafo ocenione w tej grupie
pacjentéw. Pacjenci w podesztym wieku: Nie wykazano istotnych réznic w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczegou pacjentéw w podesztym wieku w poréwnaniu do innych grup wiekowych. Dziatania niepozgdane Floxal
krople do oczu i Floxal masé do oczu. Ogdlne: Cigzkie dziatania niepozgdane po podaniu ogdlnoustrojowym ofloksacyny sq rzadkie a wiekszo$é objawédw ma charakter odwracalny. Po podaniu miejscowym ofloksacyna w niewielkim stopniu wchfania sie do
krgzenia ogélnoustrojowego, dlatego tez po zastosowaniu produktu leczniczego Floxal, krople do oczu mogq wystgpié dziatania niepozgdane zgtaszane podczas stosowania ogélnoustrojowego. Czesto$é wystepowania dziatan niepozgdanych zostafa okreslona
w nastepujgcy sposdb: bardzo czesto (21/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100); rzadko (21,/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1,/10 000); czesto$¢ nieznana (czestodé nie moze byé okre$lona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzek naczynioruchowy, duszno$¢, reakcje anafilaktyczne/wstrzgs, obrzek jamy ustnej i gardfa oraz obrzek jezyka). Zaburzenia uktadu nerwowego: Nieznana:
zawroty gltowy. Zaburzenia oka: Czesto: podraznienie oka, uczucie dyskomfortu w oku. Nieznana: zapalenie rogdwki, zapalenie spojéwek, nieostre widzenie, $wiattowstret, obrzek oczu, obrzek powiek, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, wzmozone fzawienie,
sucho$é oka, bdl oka, przekrwienie oka, reakcje nadwrazliwosci (w tym $wiqd oka i powiek), odkfadanie sie ztogéw w rogéwce (zwlaszcza w przypadku wezeéniejszego wystepowania choréb rogéwki), obrzek okofooczodotowy (w tym obrzek powieki).
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Nieznana: obrzek wokét oczu, obrzek twarzy, zespdt Stevensa — Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka. Zaburzenia zotqdka i jelit: Nieznana: nudnoéci. Zapalenie $ciegna i zerwanie $ciegna: U pacjentéw
otrzymujqcych fluorochinolony ogélnoustrojowo notowano przypadki zerwania $ciegna barku, reki, $ciegna Achillesa lub innych $ciegien, co powodowato konieczno$é interwencji chirurgicznej lub dtugotrwatq niepetnosprawnosé. Badania i do$wiadczenie
po wprowadzeniu do obrotu chinolondw ogdlnoustrojowych wskazujq, ze ryzyko zerwania $ciegna moze by¢ zwiekszone u pacjentéw leczonych kortykosteroidami, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku i w przypadku znacznie obcigzonych iciegien, w tym
$ciegna Achillesa. Podmiot odpowiedzialny: Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik GmbH, Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin, Niemcy. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Floxal, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwér: 4116;
Floxal, 3 mg/g, ma$¢ do oczu: 4115; wydane przez prezesa URPL. Kategoria dostepnosci: Produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza - Rp.

Data przygotowania informaciji: 12.2019.



SKROCONA INFORMACJA O LEKU <O Xiflodrop

SKROCONA INFORMACJA O LEKACH: Xiflodrop, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwér. 1 ml roztworu zawiera 5,45 mg chlorowodorku moksyfloksacyny, co odpowiada 5 mg moksyfloksacyny. Kazda kropla do oczu zawiera 190 mikrograméw moksy-
floksacyny. Postaé farmaceutyczna: Krople do oczu, roztwér. Przezroczysty, zielonkawo-zdtty roztwér. Osmolalno$é roztworu wynosi 290 mOsmol/kg £ 5%, a pH miesci sie w granicach 6,3 — 7,3. Wskazania do stosowania: Miejscowe leczenie ropnego, bak-
teryjnego zapalenia spojéwek, wywolanego przez szczepy wrazliwe na moksyfloksacyne. Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczgce wtaiciwego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i sposéb podawania: Stosowanie u dorostych,
w tym u pacjentéw w podesztym wieku (= 65 lat): Zalecang dawkq jest jedna kropla produktu leczniczego do chorego oka (oczu) 3 razy na dobe. Poprawa nastepuje zwykle w ciggu 5 dni, ale leczenie powinno byé kontynuowane jeszcze przez kolejne 2 — 3 dni.
Jezeli nie zaobserwuije sie poprawy w ciggu 5 dni od rozpoczecia leczenia, nalezy ponownie rozwazyé stuszno$é dokonanego rozpoznania i (lub) zastosowanego leczenia. Czas trwania leczenia zalezy od nasilenia choroby oraz klinicznego i bakteriologicznego
przebiegu zakazenia. Dzieci i mtodziez: Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania. Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci watroby i nerek Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania. Sposéb podawania: Do stosowania wytqgcznie do oka. Nie
do wstrzykiwan. Produktu Xiflodrop 5 mg/ml, krople do oczu, roztwér, nie nalezy wstrzykiwaé podspojéwkowo lub wprowadzaé bezposrednio do komory przedniej oka. 2 Aby zapobiec zanieczyszczeniu koricéwki kroplomierza i roztworu, nalezy pamietac o tym
by nie dotykaé koricéwkq kroplomierza powiek, okolic sgsiadujgecych z okiem lub innych powierzchni. Aby zapobiec wchtanianiu kropli przez btone $luzowg nosa, szczegdlnie u noworodkéw i dzieci, zaleca sie zamknigcie kanatu nosowo-tzowego na czas 2 do 3
minut po podaniu kropli, poprzez ucisniecie palcami. Jesli po zdjeciu nakretki kotnierz zabezpieczajqcy jest poluzowany, nalezy go usunqé przed zastosowaniem produktu leczniczego. Jezeli stosuje sie wiecej niz jeden produkt leczniczy podawany miejscowo do
oczu, pomiedzy podawaniem kazdego z produktéw nalezy zachowaé co najmniej 5 minut przerwy. Masci do oczu nalezy stosowaé na koricu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynng, inne chinolony lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg.
Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania: U pacjentéw otrzymujqgcych chinolony ogélnoustrojowo, opisywano przypadki powaznych i niekiedy prowadzqgcych do $mierci reakcji nadwrazliwosci (reakcji anafilaktycznych); niektére
wystepowaly po pierwszej dawce leku. Niektére z reakcji przebiegaly z zapasciq sercowo - naczyniowq, utratq $wiadomosci, obrzekiem naczynioruchowym (obejmujgcym obrzek krtani, gardta lub twarzy), niedroznoéciq drég oddechowych, dusznoscig, pokrzyw-
kg i $wigdem. Jezeli wystgpi reakcja alergiczna na Xiflodrop, nalezy zaprzestaé stosowania produktu leczniczego. Powazne, ostre reakcje nadwrazliwoéci na moksyfloksacyne lub jakikolwiek inny sktadnik produktu, mogqg wymagaé podjecia natychmiastowego
leczenia doraznego. W przypadkach uzasadnionych klinicznie nalezy podaé tlen i zapewnié prawidiowq czynnosé uktadu oddechowego. Podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanych w leczeniu zakazen, dtugotrwate stosowanie moze spowodowaé nad-
mierny wzrost drobnoustrojéw niewrazliwych, w tym grzybéw. W przypadku wystgpienia nadkazenia nalezy zaprzestaé stosowania preparatu i wdrozyé odpowiednie leczenie alternatywne. W przypadku ogdlnoustrojowego podania fluorochinolonéw, w tym mok-
syfloksacyny, mozliwe jest wystgpienie zapalenia oraz zerwania $ciegien, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku oraz pacjentéw leczonych jednoczesnie kortykosteroidami. Po podaniu produktu Xiflodrop do oka stezenie moksyfloksacyny w osoczu jest znacz-
nie nizsze niz po doustnym podaniu moksyfloksacyny w dawkach terapeutycznych. Pomimo to nalezy zachowaé ostrozno$é i gdy wystqpiq pierwsze objawy zapalenia $ciegien nalezy przerwaé leczenie produktem Xiflodrop. Dane pozwalajgce okreélié¢ skuteczno$é
i bezpieczenstwo moksyfloksacyny w leczeniu zapalenia spojéwek u noworodkéw sq bardzo ograniczone. Dlatego, stosowanie tego produktu leczniczego do leczenia zapalenia spojéwek u noworodkdw, nie jest zalecane. Xiflodrop nie powinnien by¢ stosowany
w profilaktyce lub leczeniu empirycznym gonokokowego zapalenia spojéwek, w tym rzezqgczkowego zapalenia spojéwek noworodkéw, ze wzgledu na wystepowanie szczepdw Neisseria gonorrhoeae opornych na fluorochinolony. Pacjenci z zakazeniami oka wy-
wotanymi przez Neisseria gonorrhoeae powinni byé odpowiednio leczeni ogélnie. Stosowanie produktu leczniczego nie jest zalecane w leczeniu zakazers Chlamydia trachomatis u pacjentéw w wieku ponizej 2 lat, poniewaz nie byt on badany u tych pacjentéw. Pa-
cienci w wieku powyzej 2 lat z zakazeniami oka wywotanymi przez Chlamydia trachomatis powinni byé odpowiednio leczeni ogdlnie. Noworodki z noworodkowym zapaleniem spojéwek powinny byé leczone odpowiednio do ich stanu, tzn. leczenie ogélne w przy-
padkach wywotanych przez Chlamydia trachomatis lub Neisseria gonorrhoeae. Pacjentéw nalezy pouczyé by nie uzywali soczewek kontaktowych, gdy wystepujq u nich przedmiotowe i podmiotowe objawy zakazenia bakteryjnego oczu. Dziatania niepozgda-
ne. Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: W badaniach klinicznych obejmujgcych 2 252 pacjentéw, moksyfloksacyne podawano do 8 razy na dobe, z czego 1 900 pacjentéw otrzymywato jg 3 razy na dobe. Catkowita populacja, w ktérej dokonywano oceny
bezpieczeristwa stosowania produktu leczniczego sktadata sie z 1 389 pacjentéw ze Standw Zjednoczonych i Kanady, 586 pacjentdéw z Japonii i 277 pacjentéw z Indii. W badaniach klinicznych nie opisano zadnych powaznych, okulistycznych lub ogélnoustrojo-
wych dziatan niepozqdanych zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozqgdanymi zwigzanymi z leczeniem tym produktem leczniczym byly podraznienie oka i bél oka, wystepujgce z ogdlng czestoscig 1 do 2%.
Dziatania te byty fagodne u 96% pacjentdw, u ktérych wystqpity i tylko jeden pacjent przerwat leczenie z ich powodu. Tabelaryczne podsumowanie dzialan niepozgdanych Ponizsze dziatania niepozgdane zostaty sklasyfikowane zgodnie z nastepujgcq konwencjq:
bardzo czesto (X1,/10), czesto (X1,/100 do <1/10), niezbyt czesto (X1,/1000 do <1/100), rzadko (X1,/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1,/10000) lub nieznana (czesto$é nie moze byé okredlona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazde;
grupy okreslajgcej czesto$é wystepowania, dziatania niepozgdane wymieniono poczynajqc od dziatai najpowazniejszych. Opis wybranych dziatai niepozgdanych: U pacjentéw otrzymujgcych chinolony ogélnoustrojowo, opisywano przypadki powaznych i nie-
kiedy $miertelnych reakcji nadwrazliwosci (reakcji anafilaktycznych); niektére wystepowaly po pierwszej dawce produktu leczniczego. Niekiedy przebiegaty one z towarzyszqcq zapasciq sercowo-naczyniowq, utratq $wiadomosci, obrzekiem naczyniowo-rucho-
wym (obejmujgcym obrzek krtani, gardta lub twarzy), niedroznosciq drég oddechowych, dusznosciq, pokrzywkq i $wigdem. U pacjentéw otrzymujgcych fluorochinolony ogdlnoustrojowo, opisywano przypadki zerwania $ciegien barku, reki, sciegna Achillesa lub
innych $ciegien, wymagaijqcych leczenia chirurgicznego lub powodujgcych dfugotrwalqg niepetnosprawno$é. Badania kliniczne oraz dane zebrane po wprowadzeniu produktu do obrotu dotyczgce stosowania ogdlnoustrojowego chinolonéw wskazuijq, ze ryzyko
zerwania $ciegien moze byé zwiekszone u pacjentéw otrzymujgcych kortykosteroidy, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku oraz w przypadku $ciegien znajdujgcych sie pod duzym obcigzeniem, w tym $ciegna Achillesa. Populacja pediatryczna: W badaniach
klinicznych wykazano, ze stosowanie moksyfloksacyny u dzieci i mtodziezy, w tym noworodkéw, jest bezpieczne. U pacjentéw w wieku ponizej 18 lat, dwoma najczesciej wystepujgcymi dziataniami niepozqgdanymi byty podraznienie oraz bél oka, wystepujgce z
czestosciq 0,9%. Z danych uzyskanych w badaniach kliniczych obejmujgcych pacjentéw pediatrycznych, w tym noworodki wynika, Zze rodzaj i nasilenie dziatai niepozgdanych sq podobne jak u dorostych. Podmiot odpowiedzialny: Bausch Health Ireland
Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3 Irlandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22167; wydane przez prezesa URPL. Kategoria dostepnosci: Produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza - Rp.
Data przygotowania informacii: 07.2020.



SKROCONA INFORMACJA O LEKU

Lotemax® 0,5%

Loteprednoli etabonas

INFORMACIJA O LEKU Lotemax 0,5%, 5 mg/ml, krople do oczu, zawiesina. Skiad jakosciowy i ilodciowy:Zawiesina zawiera 0,5% w/v Loteprednoli etabonas (Letabonianu loteprednolu), (5 mg/ml). Kazda kropla zawiera 0,19 mg etabonianu
loteprednolu. Substancja pomocnicza: benzalkoniowy chlorek (0,01%). Postaé farmaceutyczna: Krople do oczu, zawiesina. Barwa mlecznobiata. Wskazania do stosowania: Leczenie zapalenia pooperacyjnego po zabiegach w chirurgii okulistyczne;.
Dawkowanie i sposéb podawania- Dawkowanie: Dorosli i pacjenci w podesztym wieku: Jedna lub dwie krople cztery razy na dobe, rozpoczynajqc 24 godziny po zabiegu i kontynuujqc leczenie przez caty okres pooperacyjny. Czas trwania leczenia
nie powinien przekroczyé 2 tygodni. Dzieci i mtodziez: Kropli do oczu Lotemax nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy do chwili, gdy dostepne stang sie dalsze dane. Sposéb podawania: Podanie do oka. Przed uzyciem kropli do oczu energicznie wstrzgsngé
buteleczke. Ten produkt leczniczy jest sterylny, jesli znajduje sie w opakowaniu. Pacjentom nalezy poradzié, aby nie dopuscili do zetkniecia sie koAcdwki zakraplacza z jakgkolwiek powierzchnig, gdyz mogtoby to doprowadzié
do zanieczyszczenia zawiesiny. Buteleczke nalezy zamkngé natychmiast po uzyciu. Przeciwwskazania: Krople do oczu Lotemax 0,5% sq przeciwwskazane w wiekszoéci choréb wirusowych rogéwki i spojéwek, w tym nabtonkowym opryszczkowym
zapaleniu rogéwki (drzewkowatym zapaleniu rogdwki), ospie krowiej, ospie wietrznej, a takze w mykobakteryjnym zakazeniu oka i chorobach grzybiczych struktur ocznych, nieleczonych ropnych ostrych zakazeniach, ktére — podobnie jak inne choroby zakazne
— mogq by¢é maskowane i zaostrzane przez kortykosteroidy, w zaczerwienieniu oka o nieznanym rozpoznaniu oraz zakazeniu wywotanym przez ameby. Sq réwniez przeciwwskazane w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczq i inne kortykosteroidy. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczqgce stosowania: Diugotrwate stosowanie kortykosteroidéw moze prowadzié¢ do nadciénienia ocznego lub jaskry z uszkodzeniem nerwu wzrokowego,
zmniejszeniem ostrosci wzroku i pola widzenia, a takze powstania zaémy podtorebkowej tylnej. Steroidy nalezy stosowaé z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci gdy wystepuije jaskra. Diuzsze stosowanie kortykosteroidéw moze ttumié odpowiedz organizmu
i zwiekszaé prawdopodobieristwo wtérnych zakazen ocznych. Stwierdzono, ze przy miejscowym stosowaniu steroidéw w chorobach powodujgcych zmniejszenie grubosci rogdwki lub twardéwki wystepowaty przypadki perforaciji. W ostrych stanach ropnych
oka steroidy mogg maskowaé zakazenie lub nasilaé obecnq infekcje. Dtugotrwate leczenie kortykosteroidami moze wywotaé grzybice. W przypadku utrzymywania sie owrzodzenia rogéwki nalezy uwzglednié wystepowanie grzybicy w rozpoznaniu
réznicowym. Produkt Lotemax 0,5% zawiera benzalkoniowy chlorek, ktéry moze wywotaé podraznienie oczu. Generalnie pacjenci nie powinni nosi¢ soczewek kontaktowych po zabiegu usunigcia zaémy, chyba, ze noszenie ich jest wskazane ze wzgledéw
medycznych. Nalezy unikaé kontaktu leku z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy usunqé soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Substancja zmienia zabarwienie soczewek
kontaktowych. Jeéli po dwéch dniach objawy przedmiotowe i podmiotowe nie ulegng poprawie, pacjenta nalezy poddaé ponownemu badaniu. Jesli niniejszy produkt jest stosowany przez 10 dni lub dtuzej, nalezy monitorowaé ciénienie $rédgatkowe.
Dziatania niepozgdane: Reakcje zwigzane ze stosowaniem steroidéw ocznych obejmujq: podwyzszone ci$nienie srédgatkowe u pacjentéw odpowiadajgcych na steroidy, ktéremu moze towarzyszyé uszkodzenie nerwu wzrokowego, pogorszenie ostrosci
widzenia i pola widzenia, powstanie zaémy podtorebkowej tylnej, wtérna infekcja oka wywotana przez patogeny, w tym wirus opryszczki zwyklej, i perforacja gatki ocznej w miejscu $ciericzenia rogdwki lub twardéwki. Reakcje niepozqgdane w obrebie oka
u pacjentéw leczonych zawiesing loteprednolu etabonianu do oczu w badaniach klinicznych obejmowaty: Wszystkie zdarzenia niepozqdane sklasyfikowano jako: bardzo czeste (>1/10), czeste (>1/100, <1/10), niezbyt czeste (>1,/1000, <1/100), rzadkie
(>1/10 000, <1/1000) i bardzo rzadkie (<1/10 000). Zaburzenia oka: Czeste: Uszkodzenie rogéwki, wydzielina z oka, dyskomfort w oku, sucho$é oka, tzawienie patologiczne, wrazenie obecnosci ciala obcego w oku, przekrwienie spojéwek i swedzenie
gatki ocznej. Niezbyt czeste: Zaburzenia widzenie, niewyrazne widzenie, obrzek spojéwek, zapalenie spojéwek, zapalenie teczédwki, podraznienie oka, bdl oka, brodawki spojéwek, $wiattowstret i zapalenie btony naczyniowej oka. Stany w miejscu podania:
Czeste: Pieczenie w miejscu wkropleniaNiezbyt czeste: Zapalenie rogéwki i spojéwki. Niektére z tych zdarzen byty podobne do lezgcej u podstaw choroby oczu, ktéra byta przedmiotem badania. Odnotowane u pacjentéw zdarzenia nie dotyczgce oka, ktére
byé moze byty zwigzane z leczeniem, obejmowaty: Zaburzenia uktadu nerwowego. Czeste: BSl gtowy. Rzadkie: Migrena, zaburzenia smaku, zawroty glowy, parestezja. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:Niezbyt czeste: Astenia. Rzadkie: B4l
w klatce piersiowej, dreszcze, gorgczka i bdl. Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i $rédpiersia. Niezbyt czeste: Niezyt nosa. Rzadkie: Kaszel. Zakazenia i infestacje: Niezbyt czeste: Zapalenie gardta. Rzadkie: Infekcje drég moczowych
i zapalenie cewki moczowej. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Rzadkie: Obrzek twarzy, pokrzywka, wysypka, suchosé skéry i wyprysk. Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe. Rzadkie: Biegunka, nudnosci i wymioty. Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania: Rzadkie: Zwiekszenie masy ciata. Zaburzenia ucha i btednika. Rzadkie: Szumy w uszach. Nowotwory tagodne, zfoéliwe i nieokreslone (tgcznie z torbielami i polipami). Rzadkie: Nowotwér piersi. Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki fgczne;
i kosci. Rzadkie: Drganie mieséni. Zaburzenia psychiczne. Rzadkie: Nerwowos$é. W podsumowaniu kontrolowanych, randomizowanych badan klinicznych pacjentéw leczonych loteprednolu etabonianem przez 28 dni lub diuzej, czesto$é wystepowania
znacznego podwyzszenia cidnienia $rédgatkowego (210 mm Hg) wyniosta 2% (15/901) wirédd pacjentéw otrzymujqgcych loteprednolu etabonian, 7% (11/164) wiréd pacjentéw otrzymujgcych octan prednizolonu 1% oraz 0,5% (3,/583) wsrdd pacjentéw
otrzymujqcych placebo. Podmiot odpowiedzialny: Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik GmbH, Brunsbitteler Damm 165-173, 13581 Berlin, Niemcy. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Pozwolenie nr: 12006, wydany przez MZ. Kategoria
dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data przygotowania informacji: 03.08.2016
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SKROCONA INFORMACJA O LEKU

YELL( X

(pottorawodzian bromfenaku sodu)
0,9 mg/ml, krople do oczu, roztwor

SKROCONA INFORMACJA O LEKACH: Yellox, 0,9 mg/ml, krople do oczu, roztwér. 1 ml roztworu zawiera 0,9 mg bromfenaku (w postaci bromfenaku sodowego péttorawodnego). Jedna kropla zawiera okoto 33 mikrograméw bromfenaku.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazdy ml roztworu zawiera 50 mikrograméw benzalkoniowego chlorku. Postaé farmaceutyczna: Krople do oczu, roztwér. Przezroczysty, zétty roztwér. pH: 8,1-8,5; osmolalnosé: 270-330 mOsmol/kg. Wskazania
do stosowania: Yellox jest wskazany do leczenia u dorostych pooperacyjnego zapalenia gatki ocznej po zabiegu usuniecia zaémy. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku: Jedna kropla produktu Yellox do leczonego
oka (leczonych oczu) dwa razy na dobe, zaczynajgc od nastepnego dnia po operacji zaémy i kontynuujgc przez pierwsze dwa tygodnie okresu pooperacyjnego. Leczenie nie powinno przekraczaé 2 tygodni, poniewaz nie sq dostepne dane dotyczqce
bezpieczerstwa podczas dtuzszego leczenia. Zaburzenia czynnosci watroby i nerek: Nie badano podawania produktu Yellox pacjentom z chorobami watroby lub zaburzeniami czynnoéci nerek. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono bezpieczerstwa stosowania
i skutecznos$ci bromfenaku u dzieci i mfodziezy. Brak dostepnych danych. Sposéb podawania: Podanie do oka. W przypadku stosowania wigcej niz jednego miejscowego okulistycznego produktu leczniczego, nalezy je stosowaé w odstepach co najmniej 5
minut. W celu zapobiegania zanieczyszczeniu kroplomierza i roztworu nalezy zwrécié uwage, aby nie dotykaé powieki, okolicy oka ani innych powierzchni kroplomierzem butelki. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$é na bromfenak, lub na ktérgkolwiek substancije
pomocniczq lub na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Stosowanie produktu Yellox jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych kwas acetylosalicylowy lub inne produkty lecznicze o dziataniu hamujgcym syntetaze prostaglandyn wywotujq ataki astmy,
pokrzywki lub ostrego niezytu btony $§luzowej nosa. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Wszystkie stosowane miejscowo NLPZ mogq spowolnié lub opéznié gojenie, podobnie jak stosowane miejscowo kortykosteroidy.
Jednoczesne stosowanie NLPZ i miejscowych kortykosteroidéw moze potencjalnie nasilaé zaburzenia gojenia. Nadwrazliwo$é krzyzowa: Istnieje potencjalna mozliwo$é nadwrazliwoséci krzyzowej na kwas acetylosalicylowy, pochodne kwasu fenylooctowego oraz
inne NLPZ. Dlatego nalezy unikaé leczenia osdb, ktére wczeséniej wykazywaty nadwrazliwo$é na te produkty lecznicze. Osoby predysponowane: U pacjentéw predysponowanych, przewlekte, miejscowe stosowanie NLPZ, w tym bromfenaku, moze doprowadzié
do uszkodzenia nabtonka, $ciedczenia rogéwki, nadzerki rogéwki, owrzodzenia rogdwki lub perforacji rogéwki. Zdarzenia te mogq zagrazaé widzeniu. Pacjenci, u ktérych stwierdzono uszkodzenie nabtonka rogéwki, powinni natychmiast przerwaé miejscowe
stosowanie NLPZ. Nalezy uwaznie monitorowaé stan ich rogdwki. U pacjentéw, zagrozonych jednoczesne stosowanie kortykosteroidéw z NLPZ do oczu moze prowadzié do podwyzszonego ryzyka niepozqgdanych zdarzen zwigzanych z rogéwkg. Doswiadczenia
porejestracyjne: Do$wiadczenia porejestracyjne dotyczqgce stosowanych miejscowo NLPZ sugerujq, ze pacjenci po powiktanych operacjach okulistycznych, z odnerwieniem rogéwki, uszkodzeniami nabfonka rogéwki, cukrzycq oraz chorobami powierzchni oka,
np. zespolem suchego oka, reumatoidalnym zapaleniem stawdw lub po przebyciu w krétkim czasie powtérnych operaciji oka mogqg byé bardziej narazeni na dziatania niepozgdane ze strony rogdwki, ktére mogq zagrazaé widzeniu. U tych pacjentéw miejscowe
NLPZ nalezy stosowaé ostroznie. Donoszono, ze okulistyczne NLPZ w pofgczeniu z operacjq oka mogg powodowaé nasilone krwawienie z tkanek oka (w tym krwawienie do komory przedniej oka). Yellox nalezy ostroznie stosowaé u pacjentéw z rozpoznanymi
tendencjami do krwawier i pacjentédw stosujgcych inne produkty lecznicze, ktére mogq wydtuzaé czas krwawienia. W rzadkich przypadkach obserwowano, ze po zaprzestaniu stosowania produktu Yellox, moze nastgpié nasilenie reakcji zapalnej, po operacii
usuniecia zaémy, np. w postaci obrzeku plamki zéttej. Zakazenia gatki ocznej: Ostre zakazenie gatki ocznej moze byé maskowane podczas miejscowego stosowania produktéw leczniczych o dziataniu przeciwzapalnym. Stosowanie soczewek kontaktowych:
Ogélnie nie zaleca sie noszenia soczewek kontaktowych w okresie pooperacyjnym po operacji zaémy. Dlatego pacjentom nalezy odradzaé noszenie soczewek kontaktowych podczas leczenia produktem Yellox. Substancje pomocnicze: Ze wzgledu na zawarto$é
benzalkoniowego chlorku w produkcie Yellox konieczne jest uwazne monitorowanie w przypadku czestego lub przedtuzonego stosowania. Wiadomo, ze benzalkoniowy chlorek odbarwia soczewki kontaktowe. Nalezy unikaé kontaktu z soczewkami kontaktowymi.
Donoszono, ze benzalkoniowy chlorek powoduje podraznienie oka, punktowq keratopatie i (lub) toksyczng wrzodziejgcq keratopatie. Yellox zawiera sodu siarczyn, ktéry u predysponowanych pacjentéw moze wywotywaé reakcje typu alergicznego, w tym objawy
wstrzgsu anafilaktycznego i zagrazajgce zyciu lub mniej powazne epizody astmy. Dziatania niepozgdane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: Na podstawie dostepnych danych klinicznych ogétem u 3,4% pacjentéw wystgpito jedno lub wiecej dziatanie
niepozgdane. Najczestszymi lub najwazniejszymi reakcjami w potgczonych badaniach byty nieprawidtowe odczucia dotyczgce oka (0,5%), nadzerki rogéwki (tagodne lub umiarkowane) (0,4%), $wiqgd oka (0,4%), bél oka (0,3%) i zaczerwienienie oka (0,3%).
Dziatania niepozgdane ze strony rogéwki obserwowano tylko w populacji japonskiej. Dziatania niepozgdane rzadko powodowaty wycofanie sie z badania. Ogétem 8 (0,8%) pacjentéw przedwczesénie przerwato leczenie w ramach badania z powodu dziatar
niepozgdanych. W tej liczbie byto 3 (0,3%) pacjentéw z tagodnq nadzerkq rogéwki, 2 (0,2%) pacjentéw z obrzekiem powieki oraz po 1 (0,1%) pacjencie z nieprawidtowymi odczuciami dotyczqcymi oka, obrzekiem rogdwki lub $wigdem oka. Nastepujgce
dziatania niepozqdane zaklasyfikowano zgodnie z nastepujgcq konwencjq: bardzo czesto: (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100), rzadko (21/10 000 do <1/1 000) lub bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej
grupy o okre$lonej czestosci wystepowania dziatania niepozgdane sq wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym sie nasileniem. Zaburzenia oka: Niezbyt czesto: ograniczenie ostroéci wzroku, retinopatia krwotoczna, ubytek nabfonka rogdéwki, nadzerka rogéwki
(tagodna lub umiarkowana), zaburzenia nabtonka rogéwki, obrzek rogéwki, wysiek siatkéwkowy, bdl oka, krwawienie z powieki, nieostre widzenie, $wiattowstret, obrzek powieki, wydzielina z oka, $wiqd oka, podraznienie oka, zaczerwienienie oka, przekrwienie
spojéwki, nieprawidfowe odczucia dotyczgce oka, dyskomfort oka. Rzadko: perforacja rogéwki, owrzodzenie rogéwki, nadzerka rogéwki, ciezka, nozmiekanie twardéwki, nacieki rogéwki, naburzenia rogdwki, blizna rogéwki. Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i rédpiersia: Niezbyt czesto: krwawienia z nosa, kaszel, wyciek z zatok obocznych nosa. Rzadko: astma. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Niezbyt czesto: obrzek twarzy. Pacjenci, u ktérych stwierdzono uszkodzenie nabtonka rogéwki,
powinni by¢é poinformowanie o tym aby natychmiast przerwad stosowanie produktu Yellox. Nalezy uwaznie monitorowaé stan ich rogéwki. Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Bausch Health Ireland Limited,
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irlandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/1/11/692/001 wydane przez Komisje Europejskq. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data przygotowania informacji: 25.05.2020
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SKROCONA INFORMACJA O LEKU

SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM: Corneregel, 50 mg/g, zel do oczu. 1 g zelu zawiera 50 mg dekspantenolu (Dexpanthenolum). Postaé farmaceutyczna: zel do oczu. Wskazania do stosowania: Leczenie niezapalnej keratopatii, np.:
zwyrodnienia rogdwki, degeneracji rogéwki, nawracajgcej erozji i uszkodzen zwigzanych ze stosowaniem soczewek kontaktowych. Dodatkowo, jako lek wspomagajgcy proces gojenia w uszkodzeniach rogdéwki i spojéwki, oparzeniach chemicznych
i oparzeniach. Wspomagajgco w specyficznym leczeniu bakteryjnych, grzybiczych i wirusowych uszkodzer rogéwki. UWAGA: Corneregel nie jest przeznaczony do leczenia bakteryjnych, grzybiczych i wirusowych uszkodzer rogéwki, a tylko jako lek
wspomagajgcy wiasciwe leczenie tych chordb rogdéwki. Dawkowanie i sposéb podawania: W zaleznosci od ciezkosci i nasilenia zaburzen 1 kropla do worka spojéwkowego 4 razy na dobe, a takze 1 kropla przed snem. Brak jest ograniczer czasowych w
stosowaniu. Produkt moze by¢ stosowany do czasu subiektywnego ustgpienia objawdw. Sposéb podawania: Podanie do oka. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$é na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznoséci dotyczqce stosowania: Corneregel zawiera cetrymid jako substancje konserwujgcq, ktéra moze powodowaé podraznienie oka (pieczenie, zaczerwienienie, uczucie obecnosci ciata obcego w oku) oraz uszkodzenie nabfonka rogdwki, szczegélnie
w przypadku czestego stosowania. Z tego wzgledu, do diugotrwatego leczenia przewlektego, suchego zapalenia rogdwki i spojdwek zalecane sq produkty nie zawierajgce konserwantéw. Nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych w trakcie stosowania leku
Corneregel, poniewaz soczewki mogq sie przebarwiaé i istnieje prawdopodobieristwo wystgpienia niezgodnosci z materiatem soczewek. Nalezy usunqé soczewki kontaktowe przed zakropleniem i nie zaktadaé ich wczeséniej, niz po uptywie okoto 10-15 minut.
Uwaga: W celu unikniecia zakazenia kroplomierza i zelu, nie wolno dotykaé koicéwkq kroplomierza do powierzchni lub okolicy oka ani jakiejkolwiek innej powierzchni. Dziatania niepozgdane: Czesto$é wystepowania dziafar niepozqgdanych zostata podana
zgodnie z nastepujgcq klasyfikacjg: wystepujgce czesto (2I/100, <I/10), niezbyt czesto 21/1000, <I/100), rzadko (21/10 000, <I/1000), bardzo rzadko (<I/10 000) i czesto$¢ nieznana (gdy nie mozna okreélié czestosci na podstawie dostepnych danych).
Zaburzenia oka - Czesto$é nieznana: podraznienie oczu, np. zaczerwienienie, bél, uczucie obecnoici ciata obcego w oku, tzawienie, $wigd oka, obrzek spojéwek. Zaburzenia uktadu immunologicznego - Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (np. $wiqd,
wysypka). Podmiot odpowiedzialny: Dr. Gerhard Mann; Chem.-Pharm. Fabrik GmbH; Brunsbitteler Damm 165-173; 13581 Berlin, Niemcy. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: R/6561 wydane przez Prezesa URPL. Kategoria dostepnosci: Produkt
leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Data przygotowania informaciji: 07.2015. Informacji udziela: VP Valeant sp. z 0.0. sp. j. Ul. Marynarska 15, 02 -674 Warszawa. Tel: +4822/627 28 88, Fax:+4822/6272889.

BAUSCH- Health



SKROCONA INFORMACJA O LEKACH : OXYCORT A (10 mg +10 mg)/q, masc do oczu (Oxytetracyclinum + Hydrocortisoni acetas).1 g masci do oczu zawiera 10 mg oksytetracykliny (Oxytetracyclinum) w postaci oksytetracykliny chlorowodorku oraz 10 mg octanu hydrokertyzonu (Hydrocortisoni acetas). Postaé farmaceutyczna: Masc do oczu. Jednorodna
masC barwy zoftej. Wskazania do stosowania: Ostre i przewlekte zakazenia bakteryjne brzegow powiek; Stany zapalne twardowki i teczowki; Laryngolog moze zalecic zastosowanie tej masci w stanach zapalnych ucha zewnetrznego. Dawkowanie i sposob podawania: Niewielka iloS¢ masci wycisngc bezposrednio z tuby 1-3 razy na dobe do worka
spojowkowego lub na brzegi powiek. Produkt przeznaczony jest do stosowania miejscowego do oka. W przypadku stanow zapalnych ucha zewngtrznego, produkt moze byc takze stosowany miejscowo do ucha. W czasie stosowania masci nalezy uwazac by nie dotykac koncowka tuby do oka, powieki ani zadnej innej powierzchni, poniewaz moze to spo-
wodowac zanieczyszczenie zawartosci tuby. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancie czynne, tetracykliny lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza; Ostre zapalenie spojowek, jaskra pierwotna, schorzenia rogowki pofaczone z ubytkami nabtonka; Choroby wirusowe: opryszczka, ospa wietrzna, wirusowe zapalenie rogowki; Choroby wywo-
fane grzybami lub pratkami gruzlicy. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Hydrokortyzon: Dtugotrwate stosowanie kortykosteroidow moze prowadzic do zwigkszenia ciSnienia wewnatrzgatkowego, jaskry, uszkodzenia nerwu wzrokowego i zacmy podtorebkowej, dlatego po okoto 10 dniach leczenia nalezy skontrolo-
wac ciSnienie w gatce ocznej oraz przeziernoSc soczewki, Zaburzenia wiazenia: Zaburzenia widzenia mogg wystapic w wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapi takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazyc skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozli-
wych przyczyn, do ktorych moze nalezec zacma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktorg notowano po ogolnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow. Oksytetracyklina: Diugotrwate miejscowe stosowanie antyhiotykow moze prowadzic do rozwoju grzybow i bakterii (Pseudomonas sp., Pro-
teus spp.) opornych na antybiotyk zawarty w masci. Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Nie stwierdzono przy miejscowym stosowaniu. Uwaga: Jesli produkt leczniczy Oxycort A, masc do oczu, jest stosowany jednoczesnie zinnymi masciami lub kroplami do oczu, nalezy zachowac co najmniej 15 minutowy odstep pomiedzy
podaniem stosowanych lekow. Masci do oczu powinny byc zawsze zastosowane jako ostatnie. Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych kobicystat, zwigkszy ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikac taczenia lekow, chyba ze korzySc przewyzsza zwiekszone ryzyko ogolno-
ustrojowych dziafan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac w celu wykrycia ogolnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow. Wptyw na ptodnosc, cigze i laktacje: (iaza: Ze wzgledu na zawartoSC w produkcie leczniczym antybiotyku i glikokortykosteroidu, produkt lecz-
niczy Oxycort A nalezy stosowac ostroznie w cigzy, wytacznie po dokonaniu starannej oceny stosunku korzysci dla matki do ryzyka dla ptodu. Karmienie piersig: Nie wiadomo, czy zastosowana miejscowo oksytetracyklina lub octan hydrokortyzonu przenikaja do mleka matki. Poniewaz jednak zarowno kortykosteroidy jak i tetracykliny moga przenikac
do mleka, nie mozna wykluczyc potencjalnego zagrozenia dla karmionego piersig dziecka. Ze wzgledu na zawartoSc w produkcie leczniczym antybiotyku i glikokortykosteroidu, Oxycort A nalezy stosowac ostroznie podczas karmienia piersia, wytacznie po dokonaniu starannej oceny stosunku korzysci do ryzyka. Przepisujac ten produkt nalezy rozwazyC
zalecenie zaprzestania karmienia piersia. Wpfyw na pfodnosc: Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu produktu Oxycort A na ptodno$c mezczyzn lub kobiet. Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn: Oxycort A nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdoInoS¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nalezy jednak pamietac, ze bezposrednio po podaniu produktu leczniczego moze nastapic chwilowe zaburzenie widzenia, dlatego nalezy poinstruowac pacjentow, aby do momentu catkowitego ustapienia tych objawow nie prowadzili pojazdow ani obstugiwali maszyn. Dziatania niepozadane: Dziafania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfika-
¢jg ukfadowo-narzadowa MedDRA oraz czestoscig wystepowania, uzywajac nastepujacej konwencji: Bardzo czesto (=1/10); Czesto (>1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); Rzadko (=1/10 000 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1/10 000); CzestosS¢ nieznana (czestoSc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia oka: Czg-
stoSC nieznana: przemijajace pieczenie w okolicy oka, fzawienie, zaczerwienienie spojowki oraz niewyrazne widzenie, ktore moze sie utrzymywac przez kilka minut po aplikacji masci, nieostre widzenie. Przy dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek moze wystapic wtorne zakazenie grzybami. Moze tez wystapic podwyzszenie cisnienia wewngtrzgatkowe-
go, co w wyjatkowych przypadkach prowadzi do jaskry, uszkodzenia nerwu wzrokowego i zaCmy podtorebkowej. Przedawkowanie: Brak danych dotyczacych ostrego przedawkowania. Przy dtugotrwatym nieprawidtowym stosowaniu produktu leczniczego, moze wystapic jaskra posteroidowa. Postepowaniem w takim przypadku jest odstawienie pro-
duktdw leczniczych zawierajacych kortykosteroidy i zastosowanie odpowiedniego leczenia. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: PharmaSwiss Ceskd republica s.r.0., Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praga 7, Republika Czeska. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 7908, Kategoria dostepnosci:
Produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza - Rp. Data przygotowania informacji: 06.2020.

SKROCONA INFORMACJA O LEKACH: ATECORTIN, (5 mg +10 000 j.m. + 15 mg)/ml, krople do oczu i uszu, zawiesina. 1 ml zawiera: 5,0 mg Oksytetracykliny (Oxytetracyclinum) w postaci oksytetracykliny chlorowodorku; 10 000 j.m. Polimyksyny B siarczanu (Palymyxini B sulfas); 15,0 mg Hydrokortyzonu octanu (Hyarocortisoni acetas). Postaé farmaceu-
tyczna: Krople do oczui uszu, zawiesina, Zdtta, oleista zawiesina, Wskazania do stosowania: W okulistyce: bakteryjne zapalenie spojéwek i brzegéw powiek, woreczka tzowego, rogéwki: po zabiegach chirurgicznych na gatce ocznej (po catkowitym zabliznieniu sie rany, czyli po okoto 8 do 10 dniach od zabiegu). W atologii: zapalenie przewodu stucho-
wego zewngtrznego. Dawkowanie i sposob podawania: Jawkowanie w okulistyce: Do worka spojowkowego po 1do 2 kropli, 2 do 3 razy na dobe. Leczenie trwa zazwyczaj od 1do 2 tygodni. Dawkowanie w otologii: Po 2 do 4 krople do uszu 3 razy na dobg, zwykle przez okoto 7 dni. Przed uzyciem zawiesing lekko wstrzasnac. Przeciwwskazania: Nad-
wrazliwosc na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza; Grzybicze zapalenie spojowek; Choroby wirusowe (opryszczka, ospa wietrzna, wirusowe zapalenie siatkowki lub rogowki); Jaskra pierwotna; Gruzlica oka. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania: Produkt leczniczy Atecortin powinien byc
stosowany pod kontrolg okulisty lub otolaryngologa. Nie stosowac dtuzej niz przez okoto 7 dni. Dtugotrwate podawanie moze prowadzi¢ do nadkazen bakteryjnych i grzybiczych. Zaburzenia widzenia: Zaburzenia widzenia mogg wystapic w wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy,
jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazyc skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktorych moze nalezec zacma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktorg notowano po ogolnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow. Nie stosowac przy
braku stanu zapalnego, nie zakraplac do uszu przy perforacji bfony bebenkowej. Dzieci i mfoaziez: U dzieci produkt leczniczy Atecortin mozna stosowac tylko w przypadku bezwzglednej koniecznosci. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii: Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym pro-
duktow zawierajacych kobicystat, zwiekszy ryzyko ogolnoustrojowych dziafan niepozadanych, Nalezy unikac faczenia lekow, chyba ze korzySc przewyzsza zwigkszone ryzyko ogolnoustrojowych dziafan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac w celu wykrycia ogélnoustrojo-
wych dziafan glikokortykosteroidow. Wptyw na ptodnosc, cigze i laktacije: (igZa: Stosowanie produktu leczniczego w cigzy jest dopuszczalne jedynie w sytuacii, gdy jest to bezwzglednie konieczne, a zastosowanie bezpieczniejszego produktu leczniczego alternatywnego jest niemozliwe lub przeciwwskazane. Karmienie piersig: Nie zaleca sig stosowa-
nia produktu leczniczego w okresie karmienia piersig. Wptyw na zdoIno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn: Produkt leczniczy nie wywiera wptywu na zdolnoS¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane zostaty zestawione wedtug czestosci ich wystepowania, zaczynajac od
najczesciej wystepujacych, wedtug nastepujcej konwencii: czesto (> 1/100, < 1/10); niezbyt czesto (>1/1000, < 1/100); rzadko (>1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czestosc nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia oka: Rzadko: reakcje uczuleniowe. CzestoSc nieznana: podraznienie spojowek,
pieczenie i $wigd okolic oka, nieostre widzenie. Dtugotrwate stosowanie (ponad 3 do 6 tygodni) moze powodowac wtdrne zakazenie grzybicze, zwigkszenie ci$nienia Srddgatkowego oraz prowadzic do powstania zaémy steroidowej. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: PharmaSwiss Ceskd republika
$.1.0,, Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praga 7, Republika Czeska. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: R/1247 wydane przez prezesa URPL. Kategoria dostepnosci: Produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza - Rp. Data przygotowania informacji: 06.2020.

INFORMACJA 0 LEKU: CORTINEFF ophtalm. 0,1%, 1 mg/g, masc do oczu. Skiad jakosciowy i iloSciowy: 1g masci zawiera: 1 mg fludrokortyzonu octanu (Fludrocortisoni acetas), substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek wilosci 0,1 mg/1g, lanolina w ilosci 100 mg/g. Postac farmaceutyczna: masc do oczu. Biata z bladozottym
odcieniem, tfusta, migkka masa, 0 zapachu lanoliny. Wskazania do stosowania: zapalenia bfony naczyniowej oka, zapalenie rogowki, zapalenie alergiczne spojowek i brzegow powiek, Dawkowanie i sposob podawania: niewielkg iloS¢ masci nalezy wycisnac bezposrednio z tuby do worka spojowkowego 2 do 3 razy na dobe. Nie zaleca sie stosowania
produktu leczniczego dtuzej niz 2 tygodnie. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancie czynng (fludrokortyzon) lub na ktdrgkolwiek substancje pomocnicza. Wirusowe, bakteryjne, grzybicze i gruzlicze choroby oczu i brzegow powiek. Jaskra. Choroby rogowki potaczone z ubytkami nabfonka. Stany ropne, niezagojone rany. Specjalne ostrzezenia
i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Leczenie zapalen oczu oraz zmian pourazowych powinno byc prowadzone pod kontrolg lekarza okulisty. W przypadku zmian alergicznych zaleca sie konsultacje okulistyczng w celu wykluczenia przeciwwskazan do stosowania fludrokortyzonu, Dtugotrwate stosowanie fludrokortyzonu moze powodowac
zacme, jaskre z mozliwoscig uszkodzenia nerwu wzrokowego, a takze zwigkszac ryzyko nadkazen bakteryjnych i grzybiczych lub wirusowych. Produkt leczniczy zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze powodowac podraznienie oczu. Nalezy unikac kontaktu produktu leczniczego z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy usungc soczewki kon-
taktowe przed zastosowaniem produktu leczniczego i odczekac co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Substancja zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych. Produkt leczniczy zawiera lanoling. Moze powodowac miejscowe reakcije skorne (np. kontaktowe zapalenie skory). Cortineff ophtalm. 0,1%, nie powinien byc stosowany jednocze-
Snie z innymi produktami leczniczymi stosowanymi do oka. Jezeli jednak konieczne jest jednoczesne podawanie pacjentowi innego produktu lub produktow leczniczych stosowanych do oczu w postaci kropli, to nalezy podac je z zachowaniem co najmniej 5 minut przerwy, a produkt w postaci masci podawac jako ostatni. Nalezy zwracic szczegolng
uwage podczas stosowania masci, aby unikngc dotykania oczu, powiek i innej powierzchni koncowka tuby, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartoSci tuby (z ocznej kaniuli HDPE). Dziafania niepozadane: CzestoSC wystepowania dziatan niepozadanych zostata uszeregowana wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA, zgodnie
Znastepujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestoS¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia oka: CzestoS¢ nieznana: nieostre widzenie, przemijajace pieczenie, Swigd w okolicy oka, zawienie,
zaczerwienienie spojowek oraz przejSciowe zaburzenie widzenia (ustepujgce kilka minut po zastosowaniu masci ocznej). Fludrokortyzon stosowany miejscowo na uszkodzony nabtonek rogowki moze opozniac gojenie i sprzyjac zakazeniu gtebszych warstw oka. Diugotrwate stosowanie kortykosteroidow moze juz po kilku tygodniach spowodowac
odwracalne zwiekszenie cisnienia Srodgatkowego i doprowadzic do wystapienia jaskry lub zacmy. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: PharmaSwiss Ceska republika s.r.0., Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praga 7, Republika Czeska. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Pozwolenie nr R/1049
wydane przez MZ. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Informacii o leku udziela: Bausch Health Poland sp.z0.0,, ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow; Biuro Marketingu i Sprzedazy, Budynek New City, ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel.: (22) 5374200. Data przygotowania informacii: 10.2019. Przed przepisaniem
leku nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Materiat promocyjny przeznaczony dla osob uprawnionych do wystawiania recept lub 0sob prowadzacych obrat produktami leczniczymi.
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= Vizitrav

Trawoprost

Vizitrav, 40 mikrograméw/ml Nazwa produktu lezniczego: Vizitrav, 40 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwor. Sktad jakoesciowy i ilosciowy: Kazdy ml roztworu zawiera 40 mikrograméw trawoprostu. Postac farmaceutyazna: Krople do oczu, roztwor, przezroczysty, bezbarwny roztwérwodny o odczynie pH od 6,0 do 7,5 i osmolarnosci 290 mOsm/kg + 10%. Wskazania do stosowania: Obnizanie pod
szonego cisnienia wewngatrzgatkowego u dorostych pacjentow z nadcisnieniem ocznym lub jaskra z otwartym katem przesaczania. Obnizanie podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 miesiecy do ponizej 18 lat z nadcisnieniem ocznym lub jaskr dzieciec3. Dawkowanie i sposob podawania: Dorosli, w tym pagenci w podesztym wieku: Zalecana dawka to jedna kropla produ
Vizitrav, zakraplanaraz na dobe do worka spojowkowego chorego oka (oczu). Optymalne dziafanie lecznicze uzyskuje sie podajac dawke leku wieczorem. Po podaniu produktu zalecasie ucisniecie kanatu nosowo-tzowego lub delikatne zamkniecie powieki. Takie postepowanie moze zmniejszy¢ ogdInoustrojowe wchtanianie produktow leczniczych podawanych do oka i ograniczyc przez to ich ogdlnoustrojowe dziatania niepozada
ne. Jezeli pacjent stosuje wiecej niz jeden miejscowo dziatajacy produkt leczniczy do oczu, to kazdy zproduktéw nalezy podawaczzachowaniem co najmniej5-minutowejprzerwy. W przypadku pominieciadawki, nalezy kontynuowacleczenie podajac nastepna dawke w planowym czasie. Nie nalezy stosowac dawkiwigkszej nizjedna kroplado chorego oka (oczu) jeden raz na dobe. W przypadku zamiany innego przeciwjaskrowe
go produktu leczniczego na Vizitrav, nalezy przerwac podawanie tego produktu leczniczego i rozpocza¢ podawanie produktu Vizitrav nastepnego dnia. Pagienciz zaburzeniami zynnosc watroby i nerek: Badania dotyczace stosowania trawoprostu prowadzono u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby z nasileniem fagodnym do ciezkiego i u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek o nasileniu fagodnym do ciezkiege
(klirens kreatyniny nawet 14 ml/min). Nie ma potrzeby zmiany dawkowania produktu u tych pacjentéw. Dziecii mfodziez: Produkt Vizitrav moze byc stosowany u dziecii mtodziezy w wieku od 2 miesiecy do ponizej 18 lat w takim samym dawkowaniu, jak u dorostych. Jednak dane pochodzace od pacjentéw w wiekuod 2 miesiecy do ponizej3 lat (9 pacjentéw) sq ograniczone. Nie okreslono bezpieczenstwastosowania
ani skutecznosci trawoprostu u dzieciw wieku ponizej 2 miesiecy. Nie ma dostepnych danych. Sposéb podawania: Podanie do oka. Pacjenci stosujacy soczewki kontaktowe. Produkt leczniczy Vizitrav, krople do oczu, roztwor jest sterylnym roztworem, ktdry nie zawiera substandji konserwujacych. Po zdjeciu nakretki, produkt leczniczy Vizitrav, krople do oczu, roztwor jest gotowy do uzycia. Aby zapobiec zanieczyszczeniu koncowki
kroplomierzai roztworu, nalezy zachowac ostroznos¢ by nie dotykac koricowka kroplomierza powiek, okolic sasiadujacych z okiem lub innych powierzchni. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza: Makrogologlicerolu hydroksystearynian40, Kwasborowy, Mannitol (E421), Sodu chlorek, Glikol propylenowy, Sodu wodorotlenek, Wodaoczyszczona. Specjalne ostrze-
zeniai srodkiostroznosci dotyczace stosowania: Zmiana koloru oka:Trawoprost moze powodowacstopniowa zmiane koloru oka poprzez zwigkszanie liczby melanosomaéw (ziarnistosci barwnikowych) w melanocytach. Przed rozpoczeciem leczenia produktem pacjent musi by¢ poinformowany o mozliwosci trwatej zmiany koloru oka. Jednostronne leczenie moze spowodowac trwatg réznobarwnosc oczu. Obecnie nie jest
znany odlegty wptyw stosowania produktu na melanocyty ani jego nastepstwa. Zmiany w zabarwieniu teczéwki postepuja powoli i mogg by¢ niezauwazalne w ciggu miesiecy i lat. Zmiany zabarwienia oczu obserwowano giéwnie upacjentéwomieszanymkolorzeteczowek, tj. niebiesko-brazowym, szaro-brazowym, zétto-brazowymizielono-brazowym, jednak obserwowanoje takzeu pacjentéwzoczamikolorubrazowego.
W typowym obrazie przebarwienia, bragzowezabarwieniewokétzrenicy rozchodzisie koncentrycznie w kierunku obwodowym, ale takze cata teczéwka lub jej fragmenty moga stacsie silniej zabarwione na brazowo. Po przerwaniu leczenia nie obserwowano dalszego zwiekszania zawartosci brazowego barwnika w tezéwce. Zmiany wokét gatek ocznych i na powiekach: W kontrolowanych badaniach klinicznych, u 0,4% pacjentow
opisywano przyciemnienie skory wokot gatek ocznychi (lub) na powiekach, wystepujace w zwiazku ze stosowaniem trawoprostu. W zwiagzku ze stosowaniem analogéw prostaglandyn obserwowano zmiany wokétgatek ocznychina powiekach, w tym pogtebienie bruzdy powiekowej. Trawoprost moze powodowac stopniowe zmiany rzesleczonego oka lub oczu; zmiany te, obserwowane u oketo potowy pacjentow uczestniczacych
w badaniachkliniznych, obejmuja: zwiekszenie dtugosci, grubosci, zabarwienia i (lub) lizby rzes. Mechanizm powstawania zmian dotyczacych rzes orazich odlegte nastepstwa sg obecnie nieznane. W badaniach prowadzonych na matpach wykazano, ze trawoprost powodowat niewielkie powiekszenie szpary powiekowej. Dziatania takiego nie obserwowano jednak w trakcie badan klinicznychi uwazasie je za specyficzne gatun-
kowo. Brak jestdoswiadczeri ze stosowaniem trawoprostu u chorych ze stanem zapalnym oczu, jak rowniez w przypadkachjaskry neowaskularnej, jaskry z zamknietym katem przesaczania, jaskry z waskim katem przesaczania lub jaskry wrodzonej, zas tylko ograniczone doswiadczenia zebrano u pacjentéw ze schorzeniami oczu na tle chordb tarczycy, chorych na jaskre otwartego kata przesaczania zbezsozewkowoscigrzeko-
maorazw jaskrze barwnikowejlub w jaskrze w przebieguzespoturzekomejeksfoliacji. Nalezy dlategozachowac ostrozno$¢ podczas stosowania trawoprostu u pacjentéwz czynnym stanemzapalnym wewnatrzoka. Pacjenciz bezsoczewkowoscia. Podczas stosowania analogéw prostaglandyny F23 zgtaszano przypadki obrzeku plamki. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania trawoprostu u pacjentow z bezsozewkowoscia,
bezsoczewkowoscig rzekoma z rozdarciem tylnej czesci torby soczewki lub z sozewkg przedniokomorowg, a takze u chorych ze znanymi czynnikami ryzyka powstania torbielowatego obrzeku plamki. Zapalenie teczowki lub btony naczyniowej oka: U pacjentéw ze znanymi sktonnosciami do powstawania zapalen teczéwki i (lub) btony naczyniowej oka, trawoprost nalezy stosowacz zachowaniem ostroznosci. Kontaktze skora:
Nalezy unikackontaktutrawoprostuze skdra, poniewaz u krélikéw wykazano przezskdrne wchtanianie trawoprostu. Prostaglandynyianalogi prostaglandyn sg substancjamibiologicznie aktywnymi, ktre moga by¢wchfaniane przezskore. Kobiety w cigzy lub zamierzajace zajs¢w cigze powinny przestrzegacodpowiednichsrodkow ostroznosci, aby unikacbezposredniego narazeniana zawartoscbutelki. W przypadku mato prawdopo-
dobnegokontaktuze znaczacgiloscig zawartosci butelki nalezy niezwtocznie i doktadnie zmy¢ narazone miejsce. Soczewki kontaktowe: Pacjenci musza by¢ pouczeni o koniecznosci zdejmowania soczewek kontaktowych przed zakropleniem produktu Vizitrav, a po jego zakropleniu — o koniecznosci odczekania 15 minut przed ponownym zatozeniem soczewek. Substancje pomocnicze: Vizitrav zawiera makrogologlicerolu hydrok-
systearynian 40, ktory moze wywotywac reakcje skorne. Vizitrav zawiera glikol propylenowy, ktéry moze wywotywac podraznienie skory. Dzieci i mtodziez: Dane dotyczace skuteznosci oraz bezpiezeristwa stosowania u pacjentéw w wieku od 2 miesiecy do ponizej 3 lat (9 pacjentdw) s3 ograniczone (patrz punkt 5.1). Nie ma dostepnych danych dla dzieci w wieku ponizej 2 miesiecy. U dzieci w wieku ponizej 3 lat, u ktorych
gtéwnie wystepuje pierwotna jaskra wrodzona, leczenie chirurgiczne (np. trabekulektomia/goniotomia) jest leczeniem pierwszego wyboru. Nie ma dostepnych dtugoterminowych danych dotyzacych bezpieczeristwa stosowania u dziecii mtodziezy. Dziatania niepozadane: W badaniach klinicznych trawoprostu, najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi byly przekrwienie gatki oznej oraz nadmierne zabarwie-
nie teczOwki, wystepujace odpowiednio u okoto 20% i 6% pacjentéw. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych: Dziatania niepozadane wymienione ponizej klasyfikowano wedtug nastepujacej konwengji: bardzo czesto (>1/10), zesto (=1/100do < 1/10), niezbyt czesto (=1/1000do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1000) lub bardzorzadko (< 1/10000), zestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podsta-
wie dostepnychdanych).W obrebie kazdej grupy okreslajacej czestos¢ wystepowania, dziatania niepozadane wymieniono wedtug malejacej ciezkosci. Dane dotyczace dziatari niepozadanych uzyskano z badan kliniznychi doswiadczen po wprowadzeniu trawoprostu do obrotu. Dzieci i mtodziez: W trwajacym 3 miesigce badaniu 3 fazy oraz trwajacym 7 dni badaniu farmakokinetyki, obejmujacym 102 pacjentow pediatrycznych
leczonych trawoprostem, rodzaj oraz charakterystyka dziatari niepozadanych byty podobne do obserwowanych u dorostych pacjentéw. Profile oceny bezpieczeristwa krétkoterminowego stosowania w réznych podgrupach populagji pediatrycznej réwniez byty podobne (patrz punkt 5.1). Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym w populadji pediatrycznej byty przekrwienie gatki ocznej (16,9%) oraz wzrost rzes
(6,5%).W trwajacym 3 miesigce podobnym badaniuw grupie dorostych pacjentéw, te dziatania niepozgdane wystapity z czestoscig odpowiednio 11,4% oraz 0,0%. Dodatkowe dziatania niepozadane zgtaszane u dzieci i mtodziezy w trwajacym 3 miesigce badaniu populacji pediatrycznej (n=77) w poréwnaniu do podobnego badania u dorostych (n=185) obejmowaty zaczerwienienie powiek, zapalenie rogowki, zwigkszone
tzawienie oraz swiattowstret. Wszystkie wymienione dziatania niepozadane byty zgtaszane jako pojedyncze przypadkii ich zestos¢ wystepowania wyniosta 1,3% wobec 0,0% u dorostych. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irlandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu: 23844. Produkt leczniczy wydawany na recepte. Cena detaliczna preparatuVizitrav, 40 mikrogramdéw/mlwynosi: 1 butelka po 2,5 ml — 38,18 PLN, 3 butelki po 2,5 ml - 107,30 PLN. Wysoko$¢ doptaty swiadczeniobiorcywynosi: 1 butelkapo 2,5 ml— 10,19 PLN, 3 butelki po 2,5 ml - 21,73 PLN. wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 . w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywienioweqgo oraz wyrobow medycznych na 1 wrzesnia 2021 1. Petna informacja o leku znajduije sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego stanowigcego integralna czes¢ niniejszej ulotki i dostepnej w firmie: Bausch Health Poland Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel. 22/6272888. Data sporzadzenia: 08.2021.
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Dorzolamidum
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Vizidor, 20 mg/ml Nazwa produktu leczniczego: Vizidor, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwér. Skfad jakosciowy iilosciowy: kazdy ml roztworu zawiera 20 mg dorzolamidu (w postaci dorzolamidu chlorowodorku). Posta¢ farmaceutyczna: krople do oczu, roztwér, klarowny, bezbarwny, lekko lepki, wodny roztwdr o odczynie pH od 5,0 do 6,01 osmolalnosci 270-310 mOsm/kg. Wskazania do stosowania: w leczeniu zwiekszonego cisnien
gatkowego, w skojarzeniu z beta-adrenolitykami lub w monoterapii u pacjentéw niereagujacych na leczenie beta-adrenolitykami albo u pacjentéw, u ktdrych stosowanie beta-adrenolitykow jest przeciwwskazane w przypadku: nadcisnienia ocznego, jaskry z otwartym katem przesaczania, jaskry pseudoeksfoliacyjnej. Dawkowanie i sposob podawania: monoterapia — dawka wynosi jedng krople dorzolamidu do worka spojowkowego
(oczu) trzy razy na dobe. W leczeniu wspomagajacym w skojarzeniu ze stosowanymi miejscowo do oczu beta-adrenolitykami, dawka wynosi jedng krople dorzolamidu dwa razy na dobe do worka spojéwkowego chorego oka (oczu). W przypadku zastepowania dorzolamidem innego stosowanego miejscowo do oczu produktu leczniczego przeciwjaskrowego nalezy najpierw przerwac leczenie wezesniej stosowanym lekiem (po podani
dawki w poprzednim dniu) i rozpoczac stosowanie dorzolamidu nastepnego dnia. W przypadku stosowania wiecej niz jednego okulistycznego produktu leczniczego podawanego miejscowo, nalezy zachowac odstep co najmniej 10 minut przed zakropleniem kolejnych produktow leczniczych. Pacjentow nalezy poinformowac, aby przed zastosowaniem leku umyli rece i unikali kontaktu koricowki kroplomierza z okiem i jego okolicg, ponie
to spowodowac uraz oka. Pacjentéw nalezy rowniez poinformowac, ze nieprawidtowo stosowane krople do oczu mogg zostac zanieczyszczone powszechnie wystepujacymi bakteriami, ktore mogq spowodowac zakazenia oka. Stosowanie zanieczyszczonych roztworéw moze prowadzic do powaznego uszkodzenia oka i w nastepstwie do utraty wzroku. Produkt leczniczy Vizidor, krople do oczu, jest jatowym roztworem, ktory nie zawiera
konserwujacych. Roztwor z opakowania wielodawkowego moze by¢ podawany do chorego oka (chorych oczu) w okresie 28 dni od pierwszego otwarcia butelki. Instrukcja stosowania: 1. Umycrece i przyja¢ wygodng pozycje siedzacg lub stojac. 2. Zdja¢ zakretke ochronng z butelki. 3. Odchylic gtowe do tytu. 4. Za pomocg opuszku palca delikatnie odciggna¢ dolng powieke chorego oka w dot i spojrze¢ w gore. 5. Koricowke butelki zblizyc do oka
tykania go. Delikatnie nacisna¢ butelke, az do wyciéniecia jednej kropli leku do oka. Nalezy uwazac, aby nie nacisna¢ butelki zbyt mocno, gdyz moze zosta¢ wycisnieta wiecej niz jedna kropla leku do chorego oka. 6. W celu rozprowadzenia kropli po powierzchni oka, nalezy kilka razy mrugngc. 7. Jesli zachodzi potrzeba stosowania kropli do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynnosci z punktow od 3. do 6. 8. Po uzyciu a przed zamknieciem |
w celu usuniecia pozostatosci ptynu z koricowki nalezy wstrzasna¢ butelke w dét nie dotykajac koricowki kroplomierza w celu usuniecia ptynu pozostatego na koricéwece kroplomierza. 9. Zamknac butelke. Nie wolno stosowac kropli do oczu dtuzej niz przez 28 dni po pierwszym otwarciu butelki. Stosowanie u dzieci: Dostepne dane kliniczne dotyczace stosowania 3 razy na dobe produktu leczniczego zawierajacego dorzolamid u dzieci i mtodzie
ograniczone. Przeciwwskazania: Dorzolamid jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Nie badano stosowania dorzolamidu u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek (z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30_ml/min) lub z kwasicg hiperchloremiczng. Z uwagi na to, ze dorzolamid i jego metabolity sq wydalane gtownie przez nerki, nie jest zalecane stosowanie dorzo
midu w tej grupie pacjentéw. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nie badano zastosowania dorzolamidu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, stad zalecane jest zachowanie ostroznosci podczas leczenia tych pacjentow. Leczenie pacjentow z ostr jaskra z zamknietym katem przesgczania wymaga, poza podawaniem lekow zmniejszajacych cisnienie wewngtrzgatkowe, zastosowania takze innego leczenia. N
przeprowadzono badan dotyczacych stosowania dorzolamidu u pacjentow z ostrg jaskrg z zamknietym katem przesaczania. Dorzolamid zawiera grupe sulfonamidowa, ktora wystepuje réwniez w sulfonamidach i pomimo podawania miejscowego jest on réwniez wchtaniany do krazenia ogélnego. Podczas stosowania miejscowego mogg wystapic takie same dziatania niepozadane, jakie wystepuja po ogolnym podaniu sulfonamidow, w tym ciezkie
reakcje, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i martwica toksyczna naskdrka. W przypadku wystapienia objawow ciezkich dziatar niepozadanych lub reakdji nadwrazliwosci, nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego. Stosowanie doustnych inhibitoréw anhydrazy weglanowej, szczegélnie u pacjentow z kamicg nerkowg w wywiadzie, byto zwigzane z wystepowaniem kamicy moczowej wynikajacej z zaburzeri rownowagi kwasowo-zasadowej.
W prawdzie podczas stosowania dorzolamidu nie obserwowano zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej, ale rzadko opisywano przypadki kamicy moczowej. U pacjentow z kamicg nerkowg w wywiadzie leczenie dorzolamidem moze zwiekszac ryzyko powstawania kamieni w drogach moczowych, poniewaz dorzolamid jest stosowanym miejscowo, wchfanianym do krazenia ogélnego inhibitorem anhydrazy weglanowej. W przypadku wystapie-
nia reakdji alergicznych (np. zapalenie spojowek i reakcje alergiczne dotyczace powiek), nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia. U pacjentow stosujacych jednoczesnie doustny inhibitor anhydrazy weglanoweji dorzolamid istnieje mozliwos¢ nasilenia ogéInego dziatania inhibitordw anhydrazy weglanowej. Jednoczesne stosowanie dorzolamidu i doustnych inhibitoréw anhydrazy weglanowej nie jest zalecane. Podczas stosowania dorzolamidu w opako-
waniach wielodawkowych (produkty zawierajace konserwanty) u pacjentéw z istniejacymi przewlektymi wadami rogowkii (lub) u pacjentow z wewnatrzgatkowymi zabiegami operacyjnymi w wywiadzie, zgtaszano obrzeki i nieodwracalne uszkodzenia rogowki. Nalezy zachowac ostroznosc podczas stosowania miejscowo podawanego dorzolamidu u tych pacjentéw. Podczas stosowania lekow hamujgcych wytwarzanie cieczy wodnistej po zabie-
gach filtracyjnych opisywano odwarstwienie naczyniowki z hipotonig wewnatrzgatkowa. Pacjenci ze stwierdzonym uczuleniem na srebro, nie powinni stosowac tego produktu leczniczego, poniewaz podawane krople mogg zawierac sladowe ilosci srebra. Ten produkt leczniczy nie byt badany u pacjentow noszacych soczewki kontaktowe. Dzieci i mtodziez: nie badano stosowania dorzolamidu u pacjentéw ponizej 36 tygodnia wieku cigzowego oraz
w pierwszym tygodniu zycia. Ze wzgledu na mozliwe ryzyko wystapienia kwasicy metabolicznej, pacjenci ze znaczng niedojrzatoscia kanalikow nerkowych powinni otrzymywac dorzolamid po dokfadnym rozwazeniu ryzyka wynikajacego ze stosowania leku w stosunku do korzysci z leczenia. Dziatania niepozadane: W badaniu klinicznym z wielokrotnym podaniem dawki, podwajnie zaslepionym, z aktywng kontrolg (dorzolamid w opakowaniu
wielodawkowym), dwukrotnie skrzyzowanym, wieloosrodkowym, profil bezpieczeristwa dorzolamidu bez konserwantow byt taki sam jak dorzolamidu w opakowaniu wielodawkowym. W kontrolowanych i niekontrolowanych badaniach klinicznych dziatanie dorzolamidu w opakowaniu wielodawkowym (z konserwantem) oceniano u ponad 1400 oséb. W badaniach dtugoterminowych z udziatem 1108 pacjentow, ktdrzy stosowali dorzolamid
w opakowaniu wielodawkowym w monoterapii lub jako leczenie uzupetniajgce w potaczeniu z beta-adrenolitykiem w postaci okulistycznej, najczestsza przyczyng przerwania leczenia (okoto 3% pacjentéw) byty polekowe dziatania niepozadane dotyczace oczu, gtéwnie zapalenie spojowek i reakcje w obrebie powiek. W trakcie badan klinicznych lub po wprowadzeniu do obrotu zgtoszone byty nastepujace reakcje niepozadane po zastosowaniu dorzo-
lamidu: bardzo czesto (1/10), czesto (1/100 do <1/10), niezbyt czesto (1/1000 do < 1/100), rzadko (1/10_000 do <1/1000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia ukfadu nerwowego: czesto: bol gtowy, rzadko: zawroty gtowy, parestezje. Zaburzenia oka: bardzo czesto: pieczenie i ktucie, czesto: powierzchniowe punkcikowate zapalenie rogowki, fzawienie, zapalenie spojowek, zapalenie powiek,
swedzenie oczu, podraznienie oczu, niewyrazne widzenie, niezbyt czesto: zapalenie teczowkii ciafa rzeskowego, rzadko: podraznienie z objawami takimi jak zaczerwienienie, bol, sklejanie powiek, przemijajaca krétkowzrocznos¢ (ustepujaca po przerwaniu leczenia), obrzek rogéwki, hipotonia wewngtrzgatkowa, odwarstwienie naczynidwki po zabiegach filtracyjnych, czestos¢ nieznana: uczucie ciata obcego w oku. Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia: rzadko: krwawienie z nosa, czestos¢ nieznana: duszno$c. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto: nudnosci, gorzki smak w ustach, rzadko: podraznienie gardta, suchos¢ w jamie ustnej. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: rzadko: kontaktowe zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna martwica naskdrka. Zaburzenia nerek i drog moczowych: rzadko: kamica moczowa. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
(zesto: uczucie ostabienia i zmeczenia, rzadko: nadwrazliwos¢: objawy przedmiotowe i podmiotowe reakgji miejscowych (ze strony powiek) i ogélnoustrojowych reakgji alergicznych, w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, Swigd, wysypka, dusznos¢, rzadko skurcz oskrzeli. Wyniki badan diagnostycznych: dorzolamid nie wywotat klinicznie istotnych zaburzen elektrolitowych. Dzieci i mtodziez: u 184 pacjentow (w tym u 122 pacjentow stosujg-
cych dorzolamid) w wieku od 1 tygodnia zycia do < 6 lat z jaskrg lub zwigkszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym (poczatkowe cisnienie wewnatrzgatkowe >22_mmHg) przeprowadzono podwajnie zaslepione, kontrolowane aktywnym leczeniem, wieloosrodkowe badanie kliniczne, ktdre trwato 3 miesiace, w celu okreslenia bezpieczenistwa stosowania dorzolamidu (zawierajacego konserwanty), podawanego miejscowo trzy razy na dobe.
U okoto potowy pacjentéw z obu grup rozpoznano jaskre wrodzong; innymi chorobami przyczynowymi u tych pacjentow byt zespot Sturge’a-Webera, dysgenezja mezenchymalna naczyniéwkowo-rogowkowa, brak soczewki. W obu grupach wiekowych okoto 70 pacjentéw poddanych byto leczeniu przez co najmniej 61 dni, a okoto 50 pacjentow przez 81 do 100 dni. Jesli cisnienie wewnatrzgatkowe nie byto wystarczajaco kontrolowane przez dorzola-
mid lub tymolol podawane w monoterapii w postaci roztworu tworzacego zel, dokonywano nastepujacej zmiany w leczeniu w trakcie fazy otwartej: 30 pacientom w wieku < 2 lat podawano jednoczesnie tymolol w 0,25% roztworze tworzacym zel jeden raz na dobe oraz 2% roztwor dorzolamidu trzy razy na dobe; 30 pacjentom w wieku 2 lat podawano 2% roztwor dorzolamidu z 0,5% roztworem tymololu dwa razy na dobe. Ogdlnie, w trakcie
badania nie stwierdzono dodatkoweqo zagrozenia zwigzaneqo ze stosowaniem leku u pacjentéw pediatrycznych: w badaniu klinicznym stwierdzono u okoto 26% pacjentéw (20% pacjentéw stosujacych dorzolamid w monoterapii) dziafania niepozadane, z ktdrych wiekszosc¢ stanowity miejscowe, nieciezkie objawy ze strony oczu, takie jak Swiad, pieczenie, ktucie i bol oka. U niewielkiego odsetka < 4% pacjentow obserwowano obrzek rogowki
lub zmetnienie. (zestosc reakcji miejscowych byfa taka sama, jak w przypadku leku poréwnawczego. Dane uzyskane po wprowadzeniu leku do obrotu, wskazuja na wystepowanie kwasicy metabolicznej u bardzo mtodych pacjentow, zwiaszcza z niedojrzatymi nerkamii (lub) zaburzeniami czynnosci nerek. Wyniki dotyczace skutecznosci stosowania leku u dzieci sugerujg, ze Srednie zmniejszenie poczatkowego cisnienia wewnatrzgatkowego obserwo-
wane u pacjentow otrzymujacych dorzolamid byto poréwnywalne ze Srednim zmniejszeniem poczatkoweqgo cisnienia wewngtrzgatkowego obserwowanym u pacjentow z grupy otrzymujacej tymolol, nawet jezeli obserwowano niewielka liczbowg réznice na niekorzysc tymololu. Dtuzsze badania skutecznosci leku (>12 tygodni) nie s3 dostepne. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Bausch Health Poland
sp.z0.0., ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23676. Produkt leczniczy wydawany na recepte. Ceny detaliczne preparatu Vizidor, 20 mg/ml wynoszg: 1 butelka po 5 ml— 19,14 PLN; 3 butelki po 5 ml — 53,41 PLN. Wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy wynosi: 1butelka po 5 ml—6,67 PLN; 3 butelki po 5 ml— 11,74 PLN, wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 r. w sprawie wykazu re-
fundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalneqo przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na T wrzesnia 2021 1. Petna informacja o leku znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego stanowigceqo integralna czes¢ niniejszej ulotki i dostepnej w firmie: Bausch Health Poland Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel. 22/6272888. Data sporzadzenia: 08.2021 .
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+ Vizidor Duo

Dorzolamidum + Timololum

Vizidor Duo (20 mg + 5 mg)/ml Nazwa produktu leczniczego: Vizidor Duo, (20 mg + 5 mg)/ml, krople do oczu, roztwdr. Sktad jakosciowy i ilosciowy: kazdy ml roztworu zawiera 20 mg dorzolamidu (w postaci dorzolamidu chlorowodorku) i 5 mg tymololu (w postaci tymololu maleinianu). Postac farmaceutyczna: krople do oczu, roztwdr, klarowny, bezbarwny, lekko lepki, wodny roztwor o odczynie pH od 5,0 do 6,0 i osmolalnosci 251~
Osmol/kg. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy jest wskazany w leczeniu zwigkszonego cisnienia wewnatrzgatkowego u pacjentéw z jaskrg z otwartym katem przesaczania lub jaskra pseudoeksfoliacyjng w przypadku, gdy monoterapia miejscowym beta-adrenolitykiem jest niewystarczajaca. Dawkowanie i sposob podawania: Dawka wynosi jedng krople produktu Vizidor Duo do worka spojowkowego chorego oka (oczu) dwa razy na
Jedli stosowany jest jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi podawanymi do oczu, przerwa pomiedzy podaniem kolejnych produktéw powinna wynosic co najmniej 10 minut. Vizidor Duo, krople do oczu jest jatowym roztworem, ktdry nie zawiera srodkow konserwujgcych. Roztwor z opakowania wielodawkowego moze byc uzywany do 28 dni od pierwszego otwarcia butelki w celu podania do chorego oka (chorych oczu). Pacjent pow:
zostac poinformowany, ze nalezy umyc rece przed zastosowaniem produktu oraz ze nalezy unikac kontaktu zakraplacza z powierzchnig lub okolicg oka, poniewaz moze to spowodowac uraz oka. Nalezy takze poinformowac pacjenta, ze w przypadku nieprawidtowego postepowania, roztwory do oczu mogg ulec zanieczyszczeniu powszechnie wystepujacymi bakteriami, ktére mogg wywotac zakazenie oka. Stosowanie zanieczyszczonego roztwo
moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen oka, a w nastepstwie do utraty wzroku. Wchtanianie substandji czynnej do krazenia ogolnego mozna ograniczy¢, uciskajac ujscie przewodu nosowo-tzowego lub zamykajac oczy na 2 minuty. Taki zabieg moze przyczynic sie do zmniejszenia ryzyka wystapienia ogélnoustrojowych dziatari niepozadanych oraz nasilenia miejscowego dziafania produktu leczniczego. Instrukgja stosowania: 1. Umycrece i przyje
wygodng pozycje siedzacq lub stojaca. 2. Zdjac zakretke ochronng z butelki. 3. Odchyli¢ gtowe do tytu. 4. Za pomoca opuszku palca delikatnie odciagnac dolng powieke chorego oka w dot i spojrze¢ w gore. 5. Koricowke butelki zblizy¢ do oka bez dotykania go. Delikatnie nacisng¢ butelke, az do wycisniecia jednej kropli leku do oka. Nalezy uwazac, aby nie nacisng¢ butelki zbyt mocno, gdyz moze zostac wycisnieta wiecej niz jedna kropla leku d
chorego oka. 6. W celu rozprowadzenia kropli po powierzchni oka, nalezy kilka razy mrugngc. 7. Jesli zachodzi potrzeba stosowania kropli do drugiego oka, nalezy powtdrzy¢ czynnosci z punktow od 3. do 6. 8. Po uzyciu a przed zamknigciem butelki, w celu usuniecia pozostatosci ptynu z koncowki nalezy wstrzasna¢ butelke w dét nie dotykajac koricowki kroplomierza w celu usunigcia ptynu pozostatego na koricowce kroplomierza. 9. Zamkngc
butelke. Nie wolno stosowac kropli do oczu dtuzej niz przez 28 dni po pierwszym otwarciu butelki. Stosowanie u dzieci: Skutecznos¢ produktu leczniczego u dzieci nie zostata okreslona. Nie ustalono bezpieczenistwa stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Przeciwwskazania: Produkt Vizidor Duo jest przeciwwskazany u pacjentéw z: nadreaktywnoscig drog oddechowych, w tym astma oskrzelowg wystepujacg aktualnie lub w wywiadzie
oraz chorych z ciezkq przewlekty obturacyjng chorobg ptuc, bradykardia zatokowa, zespotem chorego wezta zatokowo-przedsionkoweqo, blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego lub trzeciego stopnia niekontrolowanym przy pomocy rozrusznika serca, jawng niewydolnoscia krazenia, wstrzasem kardiogennym, ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) lub kwasica hiperchloremiczng, nadwrazliwoscig na jedna
|lub obie substancje czynne, badz ktorykolwiek ze sktadnikéw Produktu. Powyzsze przeciwwskazania wynikajg z przeciwwskazan dotyczacych stosowania kazdej z substancji czynnych wehodzacych w sktad produktu i nie sg charakterystyczne dla produktu ztozonego. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy/oddechowy: podobnie jak inne leki okulistyczne stosowane miejscowo, tymolol
wchfania sie do krazenia ogélnego. Z uwagi na zawarty w tym produkcie leczniczym tymolol o dziataniu beta-adrenolitycznym, istnieje mozliwos¢ wystapienia takich samych sercowo-naczyniowych, pulmonologicznych i innych dziatan niepozadanych produktu leczniczego, jakie obserwuje sie po podaniu ogolnym lekow blokujgcych receptory beta-adrenergiczne. (zestosc wystepowania ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu miej-
scowym do oka jest mniejsza niz po podaniu ogélnym. Zaburzenia serca: u pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego (np. choroba niedokrwienna serca, dtawica Prinzmetala i niewydolnoscig serca) oraz hipotensja nalezy przeprowadzic krytyczng ocene leczenia beta-adrenolitykami i rozwazyc zastosowanie innych substancji czynnych. Pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego nalezy obserwowac pod katem wystepowania
oznak wskazujacych na pogorszenie tych schorzen oraz dziatan niepozadanych. Ze wzgledu na niekorzystny wptyw na czas przewodzenia impulséw elektrycznych, beta-adrenolityki powinny by¢ stosowane ostroznie u pacjentow z blokiem serca pierwszeqo stopnia. Zaburzenia naczyniowe: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami krazenia obwodowego (tj. z ciezkg postacig choroby Raynauda lub z zespotem
Raynauda). Zaburzenia ukfadu oddechowego: Po podaniu niektorych lekéw okulistycznych o dziataniu beta-adrenolitycznym zgtaszano wystepowanie reakdji ze strony uktadu oddechowego, w tym zgonow spowodowanych skurczem oskrzeli u pacjentow z astma. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego Vizidor Duo u 0s6b z fagodng lub umiarkowanie ciezkg postacig przewlektej obturacyjnej choroby piuc
(POChP). Produkt leczniczy mozna podac tym pacjentom tylko wéwczas, gdy mozliwe korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko. Zaburzenia czynnosci watroby: Nie badano zastosowania tego produktu leczniczego u chorych z zaburzeniami czynnosc watroby, dlatego nalezy zachowac ostrozno$c stosujac ten produkt leczniczy w tej grupie pacjentow. Uktad odpornosciowy i nadwrazliwos¢: podobnie jak w przypadku innych lekow okulistycznych
stosowanych miejscowo, ten produkt moze by¢ wchfaniany do krazenia ogdinego. Dorzolamid zawiera grupe sulfonamidowa, typowa dla sulfonamidow. Z teqo wzgledu te same dziatania niepozadane, ktdre wystepuja po podaniu ogdlnym sulfonamiddw, moga wystapic po zastosowaniu miejscowym, w tym ciezkie reakcje np. w postaci zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznej epidermolizy naskorka. W przypadku stwierdzenia objawow ciezkich
dziatan niepozadanych lub nadwrazliwosci nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego. Obserwowano miejscowe dziatania niepozadane ze strony oczu, podobne do tych obserwowanych podczas stosowania kropli do oczu, zawierajacych chlorowodorek dorzolamidu. W razie wystapienia tego typu reakdji nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania produktu leczniczego Vizidor Duo. Podczas stosowania lekow beta-adrenolitycznych u pagjentow,
u ktorych w wywiadzie stwierdzono atopie lub ciezkie reakcje analaktyczne na wiele alergendw, moze wystapic zwiekszona reaktywno$¢ na powtomy kontakt z tymi alergenami, a pacjenci moga nie reagowac na dawki adrenaliny stosowane zwykle w leczeniu reakgji analaktycznych. Jednoczesnie stosowane leki: wptyw na cisnienie wewnatrzgatkowe czy tez znane ogdlnoustrojowe skutki blokady receptorow beta-adrenergicznych mogg byc
silniejsze w przypadku podania tymololu pacjentom przyjmujacym juz lek beta-adrenolityczny o dziataniu ogdlnym. U tych pacjentéw nalezy $cisle obserwowac reakgje. Nie zaleca sie stosowania jednoczesnie dwach podawanych miejscowo lekdw blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Nie zaleca sie stosowania jednoczesnie dorzolamidu i doustnych inhibitorow anhydrazy weglanowej. Przerwanie leczenia: podobnie jak w przypadku lekow
beta-adrenolitycznych stosowanych ogélnie, jesli jest konieczne zakoriczenie terapii tymololem w postaci roztworu kropli do oczu u chorych z choroba wiericowa, produkt nalezy odstawiac stopniowo. Dodatkowe skutki zablokowania receptorow beta-adrenergicznych: Hipoglikemia/cukrzyca: nalezy zachowac ostroznosc podczas leczenia lekami blokujgcymi receptory beta-adrenergiczne, poniewaz mogg one maskowac niektore przedmiotowe
i podmiotowe objawy ostrej hipoglikemii u pacjentdw z nieustabilizowang cukrzyca lub hipoglikemia. Leczenie lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne moze maskowac objawy nadczynnosci tarczycy. Nagte przerwanie leczenia lekami beta-adrenolitycznymi moze by¢ przyczyna nasilenia objawdw nadczynnosi tarczycy. Choroby rogowki: leki okulistyczne o dziataniu beta-adrenolitycznym mogg wywotac objawy suchego oka. Nalezy
zatem zachowac ostroznos¢ w przypadku ich stosowania u pacjentéw z chorobami rogdweki. Znieczulenie do zabiegow operacyjnych: leki okulistyczne o dziataniu beta-adrenolitycznym moga hamowac ogdlnoustrojowy efekt pobudzenia receptoréw beta-adrenergicznych przez takie leki, jak np. adrenalina. Jesli pacjent stosuje tymolol, nalezy poinformowac o tym anestezjologa. Terapia lekami beta-adrenolitycznymi moze pogorszyc objawy myasthe-
nia gravis. Dodatkowe skutki hamowania anhydrazy weglanowej: leczenie doustnymi inhibitorami anhydrazy weglanowej jest zwigzane z wystepowaniem kamicy ukfadu moczowego wskutek zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej, szczegolnie u pacjentéw z kamicg nerkowg w wywiadzie. Pomimo, e podczas stosowania produktu zawierajacego dorzolamid i tymolol (postac ze srodkiem konserwujacym) nie zaobserwowano wystepowania
zaburzen réwnowagi kwasowo-zasadowej, zgtaszane byty niezbyt czeste przypadki kamicy uktadu moczowego. Poniewaz Vizidor Duo zawiera miejscowo stosowany inhibitor anhydrazy weglanowej, ktdry jest wchtaniany do krazenia ogélnego, u pacjentow z kamicg nerkowa w wywiadzie ryzyko wystapienia kamicy uktadu moczowego moze by¢ zwigkszone podczas stosowania tego produktu leczniczego. Inne: leczenie pacjentow z ostrg jaskrg zamy-
kajaceqo sie kata, oprocz stosowania lekdw obnizajacych cisnienie wewngatrzgatkowe, wymaga dodatkowo interwendji terapeutycznej. Nie badano zastosowania tego produktu leczniczego u pacjentow z ostra jaskra zamykajaceqgo sie kata. U pacjentow z istniejacymi przewlektymi uszkodzeniami rogéwkii (lub) po wewnatrzgatkowym zabiequ chirurgicznym, odnotowano obrzek i nieodwracalna dekompensacje rogéwki podczas stosowania dorzola-
midu. Mozliwos¢ rozwoju obrzeku rogowki jest bardziej prawdopodobna u pacjentow ze zmniejszona liczba komérek $rodbtonka. Zalecajac stosowanie produktu leczniczego Vizidor Duo pacjentom z tej grupy, nalezy przedsiewzia¢ odpowiednie srodki ostroznosci. Podczas stosowania Srodkow hamujacych wytwarzanie cieczy wodnistej (np. tymololu, acetazolamidu) po zabiegach filtracyjnych zgtaszano przypadki odwarstwienia naczyniowki oka.
Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekow przeciwjaskrowych, u niektdrych pacjentéw podczas dtugotrwatego leczenia stwierdzono zmniejszajaca sie reakcje na tymololu maleinian w postaci kropli do oczu. Jednak w badaniach klinicznych obejmujgcych 164 pacjentow obserwowanych przez co najmniej 3 lata, nie zaobserwowano istotnych réznic w wartosci Sredniego cisnienia Srodgatkowego po poczatkowej stabilizacji. Pacjenci ze stwier-
dzonym uczuleniem na srebro, nie powinni stosowac tego produktu leczniczego poniewaz podawane krople mogg zawierac $ladowe ilosci srebra. Stosowanie soczewek kontaktowych: Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania tego produktu leczniczeqo u pacjentow uzywajacych soczewki kontaktowe. Dzieci i mtodziez: przeprowadzono trzymiesieczne badanie z grupg kontrolna, ktorego gtéwnym celem byto udokumentowanie bezpie-
czeistwa stosowania 2% roztworu do oczu dorzolamidu chlorowodorku u dzieci w wieku ponizej 6 lat. W badaniu tym 30 dzieci w wieku ponizej 6 lat i w wieku 2 lat lub powyzej, z niewtasciwa kontrola ci$nienia wewngtrzgatkowego podczas monoterapii dorzolamidem lub tymololem, otrzymato w fazie otwartej badania produkt zawierajacy dorzolamid i tymolol (roztwor z substancja konserwujaca). Nie ustalono skutecznosci u tych dzieci. W tej
matej grupie pacjentow, produkt zawierajgcy dorzolamid i tymolol (roztwor z substancjg konserwujaca) podawany dwa razy na dobe byt oginie dobrze tolerowany, przy czym 19 pacjentow stosowato produkt przez caty okres badania, a u 11 pacjentéw produkt odstawiono ze wzgledu na zabieg chirurgiczny, zmiane leku fub inne przyczyny. Dziatania niepozgdane: W badaniu klinicznym z produktem leczniczym zawierajacym dorzolamid i tymolol roz-
twor bez srodkow konserwujacych obserwowane dziatania niepozadane byty podobne do tych raportowanych wezesniej dla produktu leczniczego zawierajacego dorzolamid i tymolol (roztwor z substancja konserwujaca), dorzolamidu chlorowodorek i (lub) tymololu maleinian. Podczas badan Klinicznych produkt leczniczy zawierajgcy dorzolamid i tymolol (roztwor z substancjg konserwujaca) podano 1035 pacjentom. Okoto 2,4% wszystkich pacjen-
tow przerwato stosowanie produktu leczniczego zawierajgceqo dorzolamid i tymolol (roztwor z substancjg konserwujacg) z powodu miejscowych dziatan niepozadanych ze strony oka, okoto 1,2% wszystkich pacjentéw przerwato leczenie z powodu wystapienia miejscowych reakcji wskazujacych na alergie lub nadwrazliwosc (takie jak zapalenie powiek i zapalenie spojowek). W badaniu klinicznym z wielokrotnym podaniem dawki, podwaojnie zasle-
pionym, pordwnawczym badaniu klinicznym profil bezpieczeristwa produktu leczniczego zawierajacego dorzolamid i tymolol roztwdr bez substancji konserwujacej byt taki sam jak produktu leczniczeqgo zawierajgcego dorzolamid i tymolol (roztwdr z substancjg konserwujaca). Podobnie jak inne leki okulistyczne stosowane miejscowo, tymolol wchfania sie do krazenia ogéinego. W zwigzku z tym istnieje mozliwos¢ wystapienia podobnych dziafar
niepozadanych, jakie obserwuije sie po podaniu ogolnym lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne. (zestos¢ wystepowania ogéinoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu miejscowym do oka jest mniejsza niz po podaniu ogéinym. W trakcie badan klinicznych lub po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtoszone byty nastepujace dziatania niepozadane po zastosowaniu produktu leczniczego zawierajacego dorzolamid i
tymolol roztwdr bez konserwantow |ub po zastosowaniu kazdego ze sktadnikow osobno: bardzo czesto (1/10), czesto (1/100 do <1/10), niezbyt czesto (1/1000 do <1/100), rzadko (1/10000 do <1/1000), czestos¢ nieznana (nie moze by okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: Posta¢: Dorzolamid/tymolol bez konserwantow, rzadko: przedmiotowe i podmiotowe objawy ogolnoustrojowych reakgji
alergicznych, w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, Swiad, wysypka, anafilaksja. Postac: Tymololu maleinian krople do oczu, roztwor, rzadko: przedmiotowe i podmiotowe objawy ogdlnoustrojowych reakdji alergicznych w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, miejscowa i uogdlniona wysypka, anafilaksja, czestos¢ nieznana: Swigd. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Postac: Tymololu maleinian, krople do oczu, roztwdr, czestos¢ niezna-
na: hipoglikemia. Zaburzenia psychiczne: Posta¢: Tymololu maleinian krople do oczu, roztwor, niezbyt czesto: depresja*, rzadko: bezsennosc*, koszmary senne®, utrata pamieci. Zaburzenia ukfadu nerwoweqo: Posta¢: Dorzolamidu chlorowodorek krople do oczu, roztwor, czesto: bol gtowy™, rzadko: zawroty gtowy*, parestezje*. Postac: Tymololu maleinian krople do oczu, roztwar, czesto: bol gtowy™, niezbyt czesto: zawroty gtowy™, omdlenia™®,
rzadko: parestezje™, nasilenie objawow przedmiotowych i podmiotowych myasthenia gravis, ostabienie popedu ptciowego®, incydent naczyniowo-mozgowy*, niedokrwienie mozqu. Zaburzenia oka: Postac: Dorzolamid/tymolol bez konserwantow, bardzo czesto: pieczenie i ktucie, czesto: nastrzyk spojowki, niewyrazne widzenie, erozje rogéwki, swedzenie oczu, tzawienie. Posta¢: Dorzolamidu chlorowodorek krople do oczu, roztwar, czesto: stan
zapalny powiek*, podraznienie powiek™, niezbyt czesto: zapalenie teczowki i ciafa rzeskowego™, rzadko: podraznienie z objawami takimi jak zaczerwienienie™, bol*, sklejanie powiek™, przemijajgca krotkowzrocznosc (ustepujaca po przerwaniu leczenia), obrzek rogéwki*, hipotonia wewnatrzgatkowa®, odwarstwienie naczyniéwki (po zabiegach filtracyjnych)*, czestosc¢ nieznana: uczucie ciata obcego w oku. Posta¢: Tymololu maleinian krople do
0Czu, roztwor, czesto: przedmiotowe i podmiotowe objawy podraznienia oka, w tym zapalenie brzegéw powiek*®, zapalenie rogdwki*, ostabienie czucia rogdwkoweqo i objawy suchego oka*, niezbyt czesto: zaburzenia widzenia, w tym zmiany refrakgji (w niektorych przypadkach z powodu odstawienia leku zwezajacego zrenice)*, rzadko: opadanie powieki, podwéjne widzenie, odwarstwienie naczyniéwki po zabiegach filtracyjnych*, czestos¢
nieznana: swedzenie oczu, fzawienie, zaczerwienienie, niewyrazne widzenie, erozje rogowki. Zaburzenia ucha i btednika: Postac: Tymololu maleinian krople do oczu, roztwér, rzadko: szumy uszne*. Zaburzenia serca: Postac: Tymololu maleinian krople do oczu, roztwdr, niezbyt czesto: bradykardia*, rzadko: bol w klatce piersiowej*, kofatanie serca®, obrzeki®, zaburzenia rytmu serca®, zastoinowa niewydolnosc serca®, zatrzymanie czynnosci serca®,
blok serca, czestos¢ nieznana: blok przedsionkowo-komorowy, niewydolnos¢ serca. Zaburzenia naczyniowe: Postac: Tymololu maleinian krople do oczu, roztwar, rzadko: niskie cisnienie™, chromanie, zjawisko Raynauda®, zimne dfonie i stopy*. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Posta¢: Dorzolamid/tymolol bez konserwantéw, czesto: zapalenie zatok, rzadko: skrocenie oddechu, niewydolnos¢ oddechowa, niezyt nosa,
skurcz oskrzeli. Posta¢: Dorzolamidu chlorowodorek krople do oczu, roztwar, rzadko: krwawienie z nosa*, czestos¢ nieznana: dusznosc. Posta¢: Tymololu maleinian krople do oczu, roztwdr, niezbyt czesto: dusznosc®, rzadko: skurcz oskrzeli (zwiaszcza u pacjentow z wystepujacymi uprzednio stanami spastycznymi oskrzeli)*, niewydolnos¢ oddechowa, kaszel™. Zaburzenia zotadka i jelit: Postac: Dorzolamid/tymolol bez konserwantdw, bardzo czesto:
zaburzenia smaku. Postac: Dorzolamidu chlorowodorek krople do oczu, roztwor, czesto: nudnosci®, rzadko: podraznienie gardta, suchosc w jamie ustnej*. Posta¢: Tymololu maleinian krople do oczu, roztwar, niezbyt czesto: nudnosci®, niestrawnosc™, rzadko: biegunka, suchos¢ w jamie ustnej*, czynnos¢ nieznana: zaburzenia smaku, bole brzucha, wymioty. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Posta¢: Dorzolamid/tymolol bez konserwantow, rzadko:
kontaktowe zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna martwica naskorka. Posta¢: Dorzolamidu chlorowodorek krople do oczu, roztwér, rzadko: wysypka™. Postac: Tymololu maleinian krople do oczu, roztwor, rzadko: tysienie*, wysypka fuszczycopodobna lub zaostrzenie fuszczycy™, czestos¢ nieznana: wysypka skoma. Zaburzenia migsniowo szkieletowe i tkanki tacznej: Posta¢: Tymololu maleinian krople do oczu, roztwor, rzadko: toczen
rumieniowaty uktadowy, czestos¢ nieznana: béle miesni. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: Postac: Dorzolamid/tymolol bez konserwantow, niezbyt czesto: kamica moczowa. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Postac: Tymololu maleinian krople do oczu, roztwor, rzadko: choroba Peyroniego®, ostabienie popedu ptcioweqo, czestosc nieznana: zaburzenia funkdji seksualnych. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Posta¢: Dorzolamidu
chlorowodorek krople do oczu, roztwir, czesto: ostabienie/ uczucie zmeczenia®. Posta¢: Tymololu maleinian krople do oczu, roztwor, niezbyt czesto: ostabienie/ uczucie zmeczenia. * Dziatania niepozadane obserwowane takze podczas stosowania roztworu do oczu dorzolamidu/tymololu po wprowadzeniu do obrotu. ** Dodatkowe dziatania niepozadane obserwowane u 0sob stosujacych okulistyczne leki beta-adrenolityczne, ktore moga wystapic
podczas stosowania produktu leczniczeqo Vizidor Duo. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Bausch Health Poland sp. z 0.0. ul Przemystowa 2 35-959 Rzeszéw Polska. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23677. Produkt leczniczy wydawany na recepte. Ceny detaliczne preparatu Vizidor Duo (20 mg + 5 mg)/ml wynosza: 1 butelka po 5 ml — 25,42 PLN; 3 butelki po 5 ml — 70,23 PLN. Wysoko$¢ dopta-
ty Swiadczeniobiorcy wynosi: 1 butelka po 5 ml— 5,12 PLN; 3 butelki po 5 ml — 8,00 PLN, wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 1. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 wrzesnia 2021 1. Petna informacja o leku znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego stanowigceqo integralna czes¢ niniejszej ulotki i dostepnej
w firmie: Bausch Health Poland Sp. z 0.0,, ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel. 22/6272888. Data sporzadzenia: 08.2021 1.
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