Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Vizilatan 0,05 mg/ml Augentropfen, Losung
Latanoprost

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, den Arzt, der Ihr Kind behandelt,
oder Thren Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen oder IThrem Kind personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen an sich oder Ihrem Kind bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt,
den Arzt, der Thr Kind behandelt, oder Ihren Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vizilatan und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Vizilatan beachten?
Wie ist Vizilatan anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vizilatan aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Vizilatan und wofiir wird es angewendet?

Vizilatan gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Prostaglandinanaloga genannt werden. Es
wirkt, indem es den natiirlichen Abfluss von Fliissigkeit aus dem Augeninneren in das Blut erhoht.

Vizilatan wird zur Behandlung von Erkrankungen angewendet, die als Offenwinkelglaukom (Griiner
Star) und okulédre Hypertension bei Erwachsenen bekannt sind. Beiden Erkrankungen liegt ein
erhohter Augeninnendruck zugrunde, der moglicherweise Thr Sehvermdgen beeintrachtigen kann.

Weiterhin wird Vizilatan zur Behandlung von erhhtem Augeninnendruck und Glaukom bei Kindern
und Sauglingen aller Altersstufen angewendet.

Vizilatan kann von Erwachsenen (einschlief8lich alterer Patienten) und von Kindern ab der Geburt bis
18 Jahre angewendet werden. Bei Frithgeburten (weniger als 36 Schwangerschaftswochen) wurde die

Wirkung von Vizilatan nicht untersucht.

Vizilatan Augentropfen, Losung ist eine sterile Losung, die keine Konservierungsmittel enthalt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vizilatan beachten?

Vizilatan darf nicht angewendet werden:
- wenn Sie allergisch gegen Latanoprost oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Sprechen Sie vor der Anwendung von Vizilatan mit IThrem Arzt, dem Arzt, der Ihr Kind behandelt,

oder Threm Apotheker, wenn Sie glauben, dass eine der folgenden Aussagen auf Sie oder Ihr Kind

zutrifft:

— wenn bei Ihnen oder IThrem Kind eine Augenoperation bevorsteht oder bereits durchgefiihrt wurde
(einschlieBlich einer Operation des Grauen Stars);

— wenn Sie oder Ihr Kind Augenprobleme haben (z. B. Augenschmerzen, Augenreizungen,
Augenentziindungen oder verschwommenes Sehen);

— wenn Sie oder Ihr Kind an trockenen Augen leiden;

— wenn Sie oder Ihr Kind an schwerem Asthma leiden oder das Asthma nicht ausreichend behandelt
wird;

— wenn Sie oder Ihr Kind Kontaktlinsen tragen. Sie konnen Vizilatan trotzdem anwenden, wenn Sie
die Anweisungen fiir Tréger von Kontaktlinsen im Abschnitt 3 beachten;

— wenn Sie derzeit oder in der Vergangenheit an einer durch das Herpes-simplex-Virus (HSV)
verursachten viralen Augeninfektion erkrankt sind oder erkrankt waren.

Anwendung von Vizilatan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bei der Anwendung von Vizilatan kann es zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln kommen.
Informieren Sie Thren Arzt, den Arzt, der Ihr Kind behandelt, oder Thren Apotheker, wenn Sie oder Thr
Kind andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel (oder Augentropfen) handelt.
Sprechen Sie insbesondere mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie wissen, dass Sie Prostaglandine,
Prostaglandinanaloga oder Prostaglandinderivate anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenden Sie Vizilatan nicht an, wenn Sie schwanger sind oder stillen, es sei denn, Thr Arzt hélt es fiir
notwendig. Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Anwendung von Vizilatan kann voriibergehend zu verschwommenem Sehen fiihren. In diesem
Fall diirfen Sie kein Fahrzeug fiithren und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bis Thr
Sehvermogen wieder hergestellt ist.

Vizilatan enthilt Macrogolglycerolhydroxystearat
Macrogolglycerolhydroxystearat kann Hautreizungen hervorrufen.

Vizilatan enthélt Phosphate

Dieses Arzneimittel enthilt 0,19 mg Phosphate pro Tropfen, entsprechend 6,79 mg/ml.

Wenn Sie an einer schweren Schadigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des
Auges) leiden, konnen Phosphate wéhrend der Behandlung in sehr seltenen Féllen Triibungen
(wolkige Flecken) der Hornhaut durch Kalkablagerungen verursachen.

3. Wie ist Vizilatan anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder dem Arzt, der Thr
Kind behandelt, an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt, dem Arzt, der Ihr Kind behandelt oder Threm
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosierung fiir Erwachsene (einschlieBlich élterer Patienten) und Kinder betragt
einmal tdglich 1 Tropfen in das/die betroffene(n) Auge(n). Die Anwendung sollte vorzugsweise am
Abend erfolgen.



Wenden Sie Vizilatan nicht hdufiger als einmal tdglich an, da sich die Wirksamkeit bei haufigerer
Anwendung verringern kann.

Wenden Sie Vizilatan immer genau nach Anweisung lhres Arztes oder des Arztes, der Thr Kind
behandelt, an, bis er verordnet, die Anwendung zu beenden.

Tréager von Kontaktlinsen
Wenn Sie oder Ihr Kind Kontaktlinsen tragen, sollten diese vor der Anwendung von Vizilatan entfernt

und frithestens 15 Minuten nach der Anwendung wieder eingesetzt werden.

Hinweise zur Anwendung

. Nehmen Sie die Flasche aus dem Umkarton heraus
(Abbildung 1a) und schreiben Sie das Offnungsdatum in
das dafiir vorgesehene Feld auf dem Etikett der Flasche und
auf dem Umkarton.

. Nehmen Sie die Tropfflasche und legen Sie einen Spiegel

bereit.
. Waschen Sie Ihre Hénde.
1a . Schrauben Sie die Verschlusskappe ab (Abbildung 1b).
° Halten Sie die Flasche mit der Spitze nach unten zwischen

dem Daumen am oberen Rand und den anderen Fingern am
Boden der Flasche. Driicken Sie vor der ersten Anwendung
wiederholt 15-mal auf die Dosierpumpe (Abbildung 2). Ein
mogliches weiBliches Aussehen der Tropfen sollte keinen
Anlass zur Sorge geben.

: . Legen Sie Thren Kopf oder den Kopf Ihres Kindes in den
\_ Nacken. Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig mit einem
& . sauberen Finger nach unten, bis sich ein Spalt zwischen Lid
:: S und Auge bildet. Tropfen Sie hier ein (Abbildung 3).
\ \ . Fiihren Sie dazu die Tropferspitze moglichst nah an das
\ Auge heran. Verwenden Sie den Spiegel, wenn dies das
Eintropfen erleichtert.




. Beriihren Sie weder das Auge, das Augenlid noch die
Augenumgebung oder andere Oberflichen mit der
Tropferspitze, um eine Verunreinigung der Losung zu
vermeiden.

° Driicken Sie vorsichtig auf den Boden der Flasche, bis sich
ein Tropfen des Arzneimittels 16st (Abbildung 4).

4 . Wenn ein Tropfen Ihr Auge verfehlt, wiederholen Sie den
Vorgang erneut.

. Driicken Sie nach der Anwendung des Arzneimittels
1 Minute lang mit dem Finger leicht auf den inneren
Augenwinkel neben der Nase (Abbildung 5). Auf diese
Weise wird die Aufnahme des Arzneimittels in den iibrigen
Korper vermindert.

. Wenn Sie die Tropfen fiir beide Augen anwenden,
wiederholen Sie die gleichen Schritte am anderen Auge.

° Schrauben Sie die Verschlusskappe sofort nach Gebrauch
wieder fest auf die Flasche.

. Verwenden Sie jeweils nur eine Flasche zur selben Zeit.
Offnen Sie die Verschlusskappe erst unmittelbar vor dem
Gebrauch.

. Vier Wochen nach Anbruch der Flasche miissen Sie die
Augentropfen entsorgen und eine neue Flasche verwenden,
um Infektionen zu vermeiden.

Wenn Sie Vizilatan zusammen mit anderen Augentropfen anwenden
Lassen Sie zwischen der Anwendung von Vizilatan und anderen Augentropfen mindestens 5 Minuten
vergehen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Vizilatan angewendet haben, als Sie sollten

Sollten zu viele Tropfen in das Auge gelangt sein, kann dies zu einer leichten Reizung des Auges
fiihren. Die Augen konnen tranen und sich réten, was jedoch bald voriibergeht. Wenn Sie deshalb
besorgt sind, fragen Sie Ihren Arzt oder den Arzt, der Ihr Kind behandelt, um Rat.

Sollten Sie oder Thr Kind Vizilatan versehentlich verschluckt haben, wenden Sie sich so schnell wie
mdglich an Thren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Vizilatan vergessen haben

Setzen Sie die Behandlung planméBig mit der néchsten Dosis zum gewohnten Zeitpunkt fort. Tropfen
Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Wenn Sie sich
iiber irgendetwas unsicher sind, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Anwendung von Vizilatan abbrechen

Wenn Sie die Anwendung von Vizilatan abbrechen wollen, sollten Sie dies vorher mit Ihrem Arzt oder
dem Arzt, der Ihr Kind behandelt, besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt

oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?



Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen sind bei der Anwendung von Vizilatan bekannt

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Allméhliche Verinderung der Augenfarbe durch Zunahme von braunen Pigmenten im farbigen
Teil des Auges, der als Regenbogenhaut (Iris) bezeichnet wird. Wenn Sie gemischtfarbige Augen
(blau-braun, grau-braun, gelb-braun oder griin-braun) haben, ist es wahrscheinlicher, dass Sie
derartige Verdnderungen bemerken, als wenn Sie einfarbige Augen (blau, grau, griin oder braun)
haben. Verdnderungen der Augenfarbe konnen sich iiber Jahre hinweg entwickeln, treten jedoch
normalerweise innerhalb der ersten 8 Behandlungsmonate auf. Die Farbverdnderung kann
dauerhaft sein und ist auffélliger, wenn Sie Vizilatan nur an einem Auge anwenden. Mit der
Veranderung der Augenfarbe scheinen keine weiteren Probleme verbunden zu sein. Wird die
Behandlung mit Vizilatan beendet, schreitet die Veranderung der Augenfarbe nicht weiter fort.

— Augenrdtung.

— Augenreizung (sandiges Gefiihl, Brennen, Jucken, Stechen oder ein Fremdkdorpergefiihl im Auge).
Wenn bei Thnen eine Augenreizung auftritt, die so schwer ist, dass Ihr Auge iiberméaBig triant, oder
Sie in Erwédgung ziehen ldsst, das Arzneimittel abzusetzen, sprechen Sie unverziiglich (innerhalb
einer Woche) mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal. Thre Behandlung
muss eventuell iiberpriift werden, um sicherzustellen, dass Sie weiterhin eine fiir [hre Erkrankung
angemessene Therapie erhalten.

— Zunehmende Verdnderung der Augenwimpern und der Flaumhaare im Bereich des behandelten
Auges, vor allem bei Patienten mit japanischer Herkunft. Dabei konnen die Wimpern dunkler,
langer, dicker und zahlreicher werden.

Hauﬁg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Entziindung des Augenlidrandes (Blepharitis).
— Augenschmerzen, Lichtempfindlichkeit (Photophobie).
—  Augenreizung (Bindehautentziindung).
—  Entzlindung oder Reizung der Augenoberflache (Keratitis punctata), meistens ohne Symptome.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

—  Geschwollene Augenlider.

—  Trockene Augen.

—  Hornhautentziindung (Keratitis).

—  Verschwommenes Sehen.

—  Entziindung des farbigen Teils des Auges (Uveitis).

—  Schwellung der Netzhaut (Makuladdem) einschlieBlich Schwellung der Netzhaut im Auge, die zu
einer Verschlechterung des Sehvermdgens fiihrt (zystoides Makuladdem).

—  Hautausschlag.

—  Angina pectoris, Wahrnehmung des Herzschlags (Palpitationen).

—  Asthma, Atemnot (Dyspnoe).

—  Brustschmerzen.

—  Kopfschmerzen, Schwindel.

—  Muskel- und Gelenkschmerzen.

—  Ubelkeit.

—  Erbrechen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Entziindung der Regenbogenhaut (Iritis).

—  Anzeichen einer Schwellung (Hornhautédem) oder Verletzung/Schiadigung (Hornhauterosion) der
Augenoberfliche.

—  Schwellungen rund um das Auge (periorbitales Odem).

—  Fehlgerichtet wachsende Augenwimpern oder eine zusétzliche Reihe von Augenwimpern.



— Narbenbildung an der Augenoberfliche.

—  Mit Fliissigkeit gefiillter Hohlraum im Gewebe der Regenbogenhaut (Iriszyste).

— Hautreaktionen auf dem Augenlid, Dunkelfarbung der Lidhaut.

—  Verstirkung von bestehendem Asthma.

—  Starkes Hautjucken.

—  Entwicklung einer durch das Herpes-simplex-Virus verursachten viralen Augeninfektion
(Herpeskeratitis).

— Bildung von fliissigkeitsgefiillten Blasen auf der Oberflache des Auges, die Rétung, Reizung und
Schwellung des Auges und des umliegenden Gewebes verursachen kdnnen (Pemphigoid der
Augen oder Pseudopemphigoid der Bindehaut des Auges).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
—  Verschlechterung von Angina pectoris bei Patienten mit bestehender Herzerkrankung.
—  Tiefliegende Augen (Vertiefung der oberen Augenlidfalte).

Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
— Husten und Entziindung der Nase oder des Rachens (Nasopharyngitis).

— Infektion der oberen Atemwege.

— Rotung der Augenlider (Erythem des Augenlids).

— Reizung der Augenlider.

— Krustenbildung am Lidrand.

— Trianende Augen (verstirkte Tranensekretion).

Die Nebenwirkungen, die im Vergleich zu Erwachsenen bei Kindern hiufiger auftreten, sind eine
laufende, juckende Nase und Fieber.

In sehr seltenen Fillen entwickelten Patienten mit ausgepriagten Hornhautschéddigungen unter der
Behandlung mit phosphathaltigen Augentropfen Triibungen der Hornhaut durch Kalkablagerungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Vizilatan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Flasche nach ,,verwendbar
bis“ bzw. ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht

sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Bitte beachten Sie folgende Lagerungsbedingungen:
Ungeoftnete Flaschen: Nicht tiber 25 °C lagern.



Nach Anbruch: Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Vier Wochen nach Anbruch der Flasche miissen Sie die Augentropfen entsorgen, um Infektionen
vorzubeugen. Notieren Sie als Erinnerungshilfe das Anbruchdatum jeweils in dem dafiir vorgesehenen
Feld auf dem Flaschenetikett und auf dem Umkarton.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vizilatan enthélt

—  Der Wirkstoff ist Latanoprost.

Jeder ml Losung enthélt 50 Mikrogramm Latanoprost.

—  Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph. Eur.), Natriumchlorid
(Ph. Eur.), Natriumedetat (Ph. Eur.), Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Dinatriumhydrogenphosphat, Salzséure und/oder Natriumhydroxid-Losung (zur pH-Wert-
Einstellung) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Vizilatan aussieht und Inhalt der Packung

Vizilatan wird ausgeliefert als eine 2,5 ml klare, farblose Losung (entsprechend etwa 80 Tropfen), frei
von sichtbaren Partikeln, in einem weilen 5 ml-Mehrdosisbehéltnis (HDPE) mit Dosierpumpe (PP,
HDPE, LDPE) und orangefarbenem Druckzylinder sowie HDPE-Verschlusskappe in einem
Umkarton.

Die folgenden PackungsgroBen sind erhiltlich:
Umkarton mit 1, 3 oder 4 Flaschen mit einem Fiillvolumen von jeweils 2,5 ml Losung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.
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