Bipacksedel: Information till anvéandaren

Vizilatan 50 mikrogram/ml égondroppar, l6sning
latanoprost

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare, lakaren som behandlar ditt barn eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med din lakare, lakaren som behandlar ditt barn eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.
Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Vizilatan &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Vizilatan
Hur du anvénder Vizilatan

Eventuella biverkningar

Hur Vizilatan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Vizilatan ar och vad det anvands for

Vizilatan tillhér lakemedelsgruppen prostaglandinanaloger. Det fungerar genom att 6ka det naturliga
utflodet av vatska fran dgats insida och ut i blodet.

Vizilatan anvands for att behandla tillstanden 6ppenvinkelglaukom och okular hypertension hos
vuxna. Bada dessa sjukdomar orsakar ett forhojt tryck i 6gat som sa smaningom kan paverka synen.

Vizilatan anvands ocksa for att behandla forhojt 6gontryck och glaukom hos spadbarn och barn i alla
aldrar.

Vizilatan kan anvandas av vuxna man och kvinnor (inklusive aldre) och av barn fran fodseln upp till
18 ars alder. Vizilatan har inte undersokts hos for tidigt fodda barn (mindre &n 36 veckors graviditet).

Vizilatan 6gondroppar, l6sning ar en steril l6sning som inte innehaller konserveringsmedel.
Latanoprost som finns i Vizilatan kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Vizilatan

Anvéand inte Vizilatan

- om du &r allergisk mot latanoprost eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, lakaren som behandlar ditt barn eller apotekspersonal innan du anvander Vizilatan
eller innan du ger detta till ditt barn om du tror att nagot av foljande géller dig eller ditt barn:
« omdu eller ditt barn ska genomga eller just genomgatt Ggonoperation (inklusive operation for
gra starr);
« om du eller ditt barn lider av 6gonproblem (sasom dgonsmarta, irritation eller inflammation,
grumlad syn);
e omdu eller ditt barn lider av torra 6gon;
e om du eller ditt barn har svar astma eller okontrollerad astma;
« omdu eller ditt barn anvander kontaktlinser. Du kan &nda anvanda Vizilatan, men f6lj da
instruktion for kontaktlinsbarare i avsnitt 3;
e omdu har lidit eller lider av en virusinfektion i 6gat orsakad av herpes simplex-virus (HSV).

Andra lakemedel och Vizilatan

Vizilatan kan interagera med andra lakemedel. Tala om for lakare, ldkaren som behandlar ditt barn
eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
inklusive lakemedel (eller 6gondroppar) som erhallits receptfritt. Tala sarskilt med din lakare eller
apotekspersonal om du vet att du tar prostaglandiner, prostaglandinanaloger eller prostaglandinderivat.

Graviditet och amning

Du ska inte anvanda Vizilatan om du ar gravid eller ammar, om inte din l&kare anser det vara
nodvandigt. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Nar du tar Vizilatan kan du fa grumlig syn for en kort tid. Om detta intraffar ska du inte kora bil eller
anvanda verktyg eller maskiner innan du ser klart igen.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vizilatan innehaller makrogolglycerolhydroxistearat 40
Detta lakemedel innehaller makrogolglycerol hydroxystearat 40, som kan orsaka hudreaktioner.

Vizilatan innehaller fosfatbuffert

Detta lakemedel innehaller 0,19 mg fosfater per droppe, vilket motsvarar 6,79 mg/ml. Om du har
allvarligt skadad hornhinna kan fosfat i mycket sallsynta fall orsaka grumliga flackar pa hornhinnan pa
grund av ansamling av kalcim under behandlingen.

3. Hur du anvander Vizilatan

Anvand alltid detta lakemedel enligt l1akarens eller ldkaren som behandlar ditt barns anvisningar.
Radfraga lakare, lakaren som behandlar ditt barn eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos for vuxna (inklusive dldre) och barn &r en droppe dagligen i det (de) sjuka 6gat
(6gonen). Det ar bast att dosera pa kvallen.

Anvand inte Vizilatan mer an en gang om dagen eftersom effekten av behandlingen kan forsamras om
du administrerar det oftare.

Anvand Vizilatan exakt enligt anvisningar fran lakare eller lakaren som behandlar ditt barn tills
lakaren séger till dig att upphéra med behandlingen.



Kontaktlinsbarare

Om du eller ditt barn anvander kontaktlinser, ska de tas ut fore anvandning av Vizilatan. Efter
anvandning av Vizilatan ska du vénta i 15 minuter innan kontaktlinser sétts in i 6gonen.

Bruksanvisning

Ta ut flaskan (bild 1a) ur kartongen och skriv datumet for
oppnandet pa kartongen och pa flaskan i det avsedda
utrymmet.

Ta medicinflaskan och anvénd vid behov en spegel.
Tvétta handerna.

Taav locket (bild 1b).

Hall flaskan upp och ned med tummen pa flaskans axel och de
andra fingrarna pa flaskans botten. Innan forsta anvandning,
pumpa flaskan upprepande 15 ganger (bild 2). Ett eventuellt
vitaktigt utseende av dropparna bor inte orsaka oro.

Luta ditt eller ditt barns huvud bakat. Dra ned égonlocket med
ett rent finger tills det bildas en "ficka" mellan 6gonlocket och
Ogat. Droppen kommer att hamna har (bild 3).

Placera flaskans spets néara 6gat. Anvand spegeln om det
hjélper.
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Ror inte 6gat eller 6gonlocket, omgivande omraden eller
andra ytor med flaskspetsen. Det kan infektera dropparna.
Tryck forsiktigt ned pa flaskans botten for att slappa en droppe
i taget (bild 4).

Om en droppe missar 6gat, forsok igen.




e Efter att ha anvant Iakemedlet, tryck ett finger mot den inre
6gonvran, vid nasan, i 1 minut (bild 5). Detta hjalper till att
forhindra att lakemedlet trdnger in i resten av kroppen.

e Om du anvander droppar i bada 6gonen, upprepa samma steg
for det andra dgat.

e Sténg locket ordentligt omedelbart efter anvandning.

e Anvind endast en flaska &t gdngen. Oppna inte locket forran du
behdver anvanda flaskan.

e Du maste slanga flaskan 4 veckor efter att du forst 6ppnat
den, for att forhindra infektioner, och anvénda en ny flaska.

Om du anvander Vizilatan med andra égondroppar
Vanta i minst 5 minuter mellan anvandning av Vizilatan och annan 6gondroppsbehandling.

Om du anvant for stor mangd av Vizilatan
Om du tagit for manga droppar i 6gat kan det leda till latt irritation och 6gonen kan borja rinna och
rodna. Reaktionen bor vara dvergaende.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Vizilatan
Fortsatt med den vanliga doseringen vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos. Om du ar oséker, kontakta l&kare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvdnda Vizilatan
Tala med lakare eller lakaren som behandlar ditt barn om du vill sluta anvanda Vizilatan.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande &r k&nda biverkningar vid anvandning av Vizilatan

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
« En gradvis férandring av 6gonfdargen genom en 6kande mangd brunt pigment i den fargade
delen av 6gat som kallas iris. Om du har en melerad 6gonfarg (bla-brun, gra-brun, gul-brun
eller gron-brun) ar det mer troligt att fargforandringen uppstar &n om du har 6gon i en férg
(bl4, gra, gron eller bruna 6gon). Férandringen av 6gats farg kan ta flera ar men normalt
uppstar den inom 8 manader efter behandlingen. Fargférandringen kan bli bestaende
och kan bli mer uppenbar om du anvénder Vizilatan i endast ett av 6gonen. Nagra égonproblem
har inte kunnat pavisas pga fargforandringen. Andringen av 6gonfargen fortsitter inte efter att
behandlingen med Vizilatan upphért.
« Ogonrodnad.
« Ogonirritation (sveda, grusighet, klada, stickande kansla eller kinsla av en frimmande partikel
i 0gat). Om du upplever dgonirritation som &r sa allvarlig att dina 6gon taras
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kraftigt, eller som gor att du 6vervager att sluta med detta lakemedel, ska du genast tala med din

lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska (inom en vecka). Din

behandling kan beh6va omvarderas for att sakerstalla att du fortfarande far ratt behandling for ditt
tillstand.

« En successiv forandring av 6gonfransarna pa det behandlade 6gat och de fina harstrana runt

det behandlade 6gat, sett mestadels hos personer av japanskt ursprung. Dessa férandringar

omfattar 6kning av fargen (formoérkning), langd, tjocklek och antal égonfransar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
+ Ogonlocksinflammation (blefarit).
« Ogonsmarta, ljuskanslighet (fotofobi).
« Ogonirritation (konjunktivit).

Inflammation eller irritation av 6gats yta (punktat keratit), oftast utan symtom.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Swvullna 6gonlock.

Torra 6gon.

Inflammation i hornhinnan (keratit).

Dimsyn.

Inflammation i den fargade delen av 6gat (uveit).

Svullnad av néathinnan (makuladdem) inklusive svullnad av néathinnan i 6gat som leder till
forsamrad syn (cystoid makuladdem).

Hudutslag.

Brostsmaérta (angina pectoris, medvetenhet om hjartrytmen (hjartklappning).
Astma, andndd (dyspné).

Brostsmarta.

Huvudvérk, yrsel.

Muskelvark, ledvark.

Illaméaende.

Krakning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Inflammation av iris (irit).

Symtom pa svullnad (hornhinneddem) eller repor/skada (hornhinneerosion) pa égats yta.
Svullnad runt 6gat (periorbitalt ddem).

Felriktade 6gonfransar eller en extra rad dgonfransar.

Arrbildning pa 6gats yta.

Vitskefyllt omrade inom den fargade delen av dgat (iriscysta).

Hudreaktioner pa dgonlocken, mérkare hud runt 6gonlocken.

Forvérrad astma.

Svar klada i huden.

Utveckling av virusinfektion i 6gat orsakad av herpes simplex-virus (herpeskeratit).
Bildande av vatskefyllda blasor pa dgats yta som kan orsaka rodnad, irritation och svullnad av
Ogat och omgivande vavnad (okuldr pemfigoid eller pseudopemfigoid i 6gats bindhinna).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):

Forvarrad kérlkramp hos patienter med hjartsjukdom.
Insjunkna 6gon (fordjupning av 6gonfaran).

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Hosta och inflammerad nésa eller hals (nasofaryngit).
Ovre luftvéagsinfektion.

Rodnad pa dgonlocket (erytem pa dgonlocket).
Ogonlocksirritation.

Fordjupning av 6gonlocksfaran.

Tarflode (6kad tarproduktion).



Biverkningar som &r vanligare hos barn jamfort med vuxna ar rinnande, kliande nésa och feber.

I sallsynta fall har vissa patienter med allvarlig skada pa den klara hinnan pa 6gats framre del
(hornhinnan) utvecklat grumliga flackar pa hornhinnan pa grund av inlagring av kalk under
behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Vizilatan ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Observera féljande férvaringsanvisningar:
Odppnad flaska: Forvaras vid hogst 25 °C.
Efter forsta 6ppnandet: Inga sarskilda forvaringsforhallanden kravs.

Du maste slanga flaskan 4 veckor efter att du forst 6ppnat den for att forhindra infektioner. Skriv
ned datumet da du oppnade flaskan i avsett utrymme pa flasketiketten och kartongen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

) Den aktiva substansen ar latanoprost
Varje ml 16sning innehaller 50 mikrogram latanoprost

o Ovriga innehallsamnen &r makrogolglycerolhydroxistearat 40, natriumklorid, dinatriumedetat,
natriumdivétefosfatdihydrat, vattenfritt dinatriumfosfat, saltsyra eller/och natriumhydroxid (for
pH-justering), vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vizilatan presenteras som en 2,5 ml klar, ofdrgad, vattenlésning, motsvarande cirka 80 droppar
I6sning, fri fran synliga partiklar, i en kartong som innehaller en 5 ml vit flerdosbehallare (HDPE) med

pump (PP, HDPE, LDPE) och orange tryckcylinder och lock (HDPE).

Forpackningsstorlekar:
Kartonger innehallande: 1, 3 eller 4 flaskor med 2,5 ml I6sning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsféras.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&annande for forsaljning
Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irland

Tillverkare
Pharmathen S.A.
6, Dervenakion Str
Pallini, Attika
15351 Grekland

eller

Lomapharm GmbH
Langes Feld 5
31860 Emmerthal
Tyskland

Lokal foretradare

Bausch & Lomb Nordic AB
Soder Malarstrand 45

118 25 Stockholm

Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-12-11
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