Piibalova informace
Informace pro pouZziti, ¢téte pozorné !

VISTAGAN Liquifilm 0,25%
VISTAGAN Liquifilm 0,5%

(Levobunololi hydrochloridum)

Oc¢ni kapky, roztok

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Westport, Co.Mayo, Irsko

SlozZeni:

Léciva latka: Levobunololi hydrochloridum 2,5 mg nebo 5,0 mg (odpovida 0,25% nebo 0,5%
Levobunololum) v 1 ml oénich kapek (1 ml = 20 kapek).

Pomocné latky: benzalkonium-chlorid (konzervaéni ptisada), dihydrat edetanu disodného,
disifi¢itan sodny, heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, polyvinylalkohol,
dihydrogenfosforec¢nan draselny, chlorid sodny, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l a roztok
kyseliny chlorovodikové 1 mol/l (k udrzeni pH), ¢iSténa voda.

Indikaéni skupina:

Oftalmologikum, antiglaukomatikum.

Charakteristika:

VISTAGAN Liquifilm je neselektivni beta-blokator, ktery pti mistnim kapani do oka sniZuje
normdlni i zvySeny nitroo¢ni tlak. VISTAGAN Liquifilm neovliviiuje §ifi zornice ani
akomodaéni schopnost. U¢inek, ktery zajiituje postadujici sniZeni nitrooéniho tlaku, trva po
jedné davce az 24 hodin. Pfitomnost polyvinylalkoholu (Liquifilmu) ve VISTAGAN
Liquifilmu pfiznivé ovliviiuje sndSenlivost ptipravku a nesniZzuje sekreci slz ani citlivost
rohovky.

Indikace:

VISTAGAN Liquifilm je urcen k 1écbé zvySeného nitroo¢niho tlaku u glaukomu s otevienym
uhlem. Ptipravek je urcen pouze pro dospélé osoby.

Kontraindikace:

Ptipravek se nesmi pouzivat pfi precitlivélosti na jakoukoliv jeho slozku. Ptipravek se nesmi
pouzivat u pacientd se zdvaznym srde¢nim nebo plicnim onemocnénim a v détském véku.

Pouze ze zvlast zavaznych divodi pouZivaji VISTAGAN Liquifilm pacienti se zanétem
pradusek, plicni rozedmou, cukrovkou, zvySenou Cinnosti Stitné zlazy a dale t€hotné a kojici
zeny.



Nezadouci ucinky:
Ptipravek je obvykle dobfe snaSen, ale ojedinéle se muze objevit zadnét vicek a spojivek,
pfechodny pocit paleni nebo pichani v oku, kozni vyrazka nebo kopfiivka.

Po mistnim podani VISTAGAN Liquifilmu se mohou vyskytnout stejné nezadouci Ucinky,
které se mohou vyskytnout po celkovém podéani beta-blokatorii. Ojedinéle se mlize objevit
zpomaleni srde¢ni cCinnosti, pokles krevniho tlaku, bolesti hlavy a zavraté. Po podani
VISTAGAN Liquifilmu mtze dojit u nemocnych se zvySenou reaktivitou pradusek ke
zvysSeni odporu dychacich cest, a tim mohou nastat potize s dychanim (kie¢ pridusek). Pti
pfipadném vyskytu nezddoucich ucinkd nebo jinych neobvyklych reakci se ihned porad’te se
svym lékafem.

Interakce:

Utinky VISTAGAN Liquifilmu a jinych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat. V4§ 1ékai ma
byt proto informovan o vSech lécich, které v souCasné dob¢ uzZivate, nebo které zacnete
uzivat, a to na lékatsky piedpis i bez n&j. Jestlize vam dalsi 1ékat bude ptedepisovat nebo
doporucovat né&jaky dalsi 1€k, informujte ho, Ze jiz pouzivate VISTAGAN Liquifilm. Nez
zacnete soucasné s pouzivanim VISTAGAN Liquifilmu uzivat néjaky 1ék dostupny bez
1ékatského predpisu, porad’te se se svym oSetiujicim lékafem. VISTAGAN Liquifilm miiZze u
nemocnych uzivajicich pfipravky ke snizeni krevniho tlaku zesilit jejich G€inky, proto mize
dojit napt. k vyraznému poklesu krevniho tlaku. Celkov€ uZivané beta-blokatory mohou téz
zesilit sniZeni nitroo¢niho tlaku navozeného VISTAGAN Liquifilmem.

Davkovani:

VISTAGAN Liquifilm pouzivejte pouze dle pokynt I¢kaie. Na pocatku 1€cby, neurci-li 1ékat
jinak, se vkapava 1 kapka 2krat denné€ do spojivkového vaku postizeného oka nebo o¢i. Je-li
nitroo¢ni tlak dobfe zkompenzovan, je mozné dle uvazeni Iékate vkapavat piipravek i jen
lkrat denné. Lécba je dlouhodoba.

Upozornéni:

Ptipravek neovlivituje pozornost a schopnost soustfedéni, ale kratce po podani mtize zptsobit
neostré vidéni, a tim na pfechodnou dobu ovlivnit fizeni motorovych vozidel.

Pti noSeni kontaktnich ¢ocek je nutno pted pouzitim VISTAGAN Liquifilmu kontaktni cocky
vyjmout a opét nasadit nejdiive po 15 minutach. Pii netspésné 1écbé u zvlasté tézkych
pfipadi glaukomu s vysokymi hodnotami nitroo¢niho tlaku lékat zvazi moznost kombinované
lécby s jinymi léky. Lécba VISTAGAN Liquifilmem nesmi byt nikdy naraz vysazena, ani
pted operaci.

Pii pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem vyhledejte 1ékate.

Uchovavani:
Pfipravek uchovavejte pii teploté do 25 ° C.

Po prvnim otevieni lahvicky jsou oéni kapky pouzitelné pouze 4 tydny.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla doloZena po dobu 28 dni pii
25 C. Z mikrobiologického hlediska miZe byt piipravek po otevieni uchovavan maximalné
po dobu 28 dni pii 25 °C. Jina doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pied
pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.



Varovani:
Ptipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Ptipravek se musi uchovavat mimo dosah a dohled déti !
Baleni:
Vistagan Liquifilm 0,25 %: 1 x 5ml nebo 3 x 5ml

Vistagan Liquifilm 0,5 %: 1 x 5 ml

Datum posledni revize: 3.3.2004



