SASKANOTS ZVA 09-02-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Vizimaco 0,3 mg/5 mg/ml acu pilieni, $kidums

bimatoprostum/timololum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas vél kadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Vizimaco un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Vizimaco lietosanas
Ka lietot Vizimaco

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Vizimaco

Iepakojuma saturs un cita informacija

oL

1. Kas ir Vizimaco un kadam noliikam to lieto

Vizimaco satur divas dazadas aktivas vielas (bimatoprostu un timololu), kas abas pazemina acs
spiedienu. Bimatoprosts pieder pie zalu grupas, ko devé par prostamidiem, prostaglandina analogiem.
Timolols pieder pie zalu grupas, ko déve par béta blokatoriem.

Aci ir caurspidigs, tidenains $kidrums, kas baro acs ieksgjo dalu. Sis Skidrums tiek nepartraukti izvadits
no acs un ta vieta veidojas jauns Skidrums. Ja skidrumu nav iespgjams pietickami atri izvadit,
paaugstinas acs iek$gjais spiediens un tas var izraisit redzes trauc€umus (slimibu, ko sauc par
glaukomu). Vizimaco darbojas, samazinot Skidruma veidoSanos, ka arT palielinot izvadita skidruma
daudzumu. Ta rezultata pazeminas acs ieksgjais spiediens.

Vizimaco acu pilienus lieto paaugstinata acs spiediena arstéSanai pieaugusajiem, tai skaita gados
vecakiem cilvekiem. Sis paaugstinatais spiediens var izraisit glaukomu. Arsts Jums parakstis Vizimaco,
kad citi acu pilieni, kas satur tikai b&ta blokatorus vai prostaglandinu analogus, nebis bijusi pietickami
efektivi vieni pasi.

STS zales nesatur konservantus.
2. Kas Jums jazina pirms Vizimaco lietoSanas

Nelietojiet Vizimacoacu pilienu $kidumu $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret bimatoprostu, timololu, béta blokatoriem vai kadu citu (6. punkta miné&to)
So zalu sastavdalu;

- ja Jums paslaik ir vai agrak ir bijusas elpcelu slimibas, pieméram, astma un/vai smaga hroniska
obstruktiva plausu slimiba (plausu slimiba, kas var izraisit s€kSanu, apgritinatu elposanu un/vai
ilgstosu klepu), vai cita veida elpoSanas traucgjumi;

- jaJums ir sirds slimibas, pieméram, l€na sirdsdarbiba, sirdsdarbibas blokade vai sirds mazspgja.

Bridinajumi un piesardziba lietosana
Ja Jums paslaik ir vai agrak ir bijis kads no turpmak mingtajiem trauc€jumiem, pirms Vizimaco
lietoSanas konsult&jieties ar arstu:
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- koronara sirds slimiba (simptomi var biit sapes vai saspringuma sajiita kratis, elpas trikums vai
smaks$ana), sirds mazspgja, zems asinsspiediens,

- sirdsdarbibas atruma traucgjumi, piem&ram, léna sirdsdarbiba,

- elpoSanas traucgjumi, astma vai hroniska obstruktiva plausu slimiba,

- ar sliktu asinsriti saistita slimiba (pieméram, Reino slimiba vai Reino sindroms),

- vairogdziedzera parmériga aktivitate, jo timolols var masket vairogdziedzera slimibas pazimes un
simptomus,

- diabets, jo timolols var mask&t pazeminata cukura [tmena asinis pazimes un simptomus,

- smagas alergiskas reakcijas,

- aknu vai nieru darbibas traucgjumi,

- acu virsmas bojajumi,

- viena acu slana atdaliSanas acs abola pec acs spiediena pazeminasanai veiktas operacijas,

- zinami makulas tiiskas (tiklenes pietikums aci, ka rezultata pasliktinas redze) riska faktori,
pieméram, kataraktas operacija.

Ja Jums ir zinama paaugstinata jutiba saskaroties ar sudrabu, Jums nevajadzgtu lietot §1s zales.

Pastastiet arstam pirms Jums tiek uzsakta operacijas veikSanai nepiecieSama anestézija, ka Jis lietojat
Vizimaco, jo timolols var izmainit dazu anestézijas laika lietotu zalu iedarbibu.

ArsteSanas laika Vizimaco var izraisit tauku zudumu ap aci, kas var likt Jisu acs rievai padzilinaties,
acim izskatities iekritusam (enoftalms), augséjam plakstinam noslidét (ptoze), adai ap Jusu acim klat
stingrakai (dermatohalazes involicija) un Jasu acs baltuma apaks$&jai dalai klat redzamakai (sklras
apaksgjas dalas redzamiba). [zmainas parasti ir vieglas, bet, ja tas ir izteiktas, tas var ietekmét Jasu
redzes lauku. Izmainas var izzust, ja partraucat lietot VVizimaco.

Vizimaco ietekmé skropstas var klat tum$akas un pastiprinaties to augSana, plakstinu ada un ari
varaviksnene var kliit tumsaka. STs parmainas var bit paliekosas.

Parmainas var klit pamanamakas, ja tiek arsteta tikai viena acs. Saskaroties ar adas virsmu, Vizimaco
var izraisit apmatojuma augSanu.

Bérni un pusaudzi
Vizimaco nedrikst lietot bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Vizimaco
Vizimaco var ietekmét vai to var ietekm@t citas Jusu lietotas zales, tai skaita citi glaukomas arstéSanai
lietoti acu pilieni. Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg¢ja laika, esat
lietojis vai varétu lietot.
Pastastiet arstam, ja Jiis lietojat vai planojat lietot:

- zales asinsspiediena pazemina$anai,

- sirds Iidzeklus,

- zales cukura diabg&ta arstesanai,

- hinidinu (lieto sirdsdarbibas traucgjumu un dazu malarijas veidu arst€Sanai)

- zales depresijas arste€Sanai, piemeram, fluoksetmu un paroksetinu.

Griitnieciba un baroSana ar kriti

Ja Jiis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Nelietojiet Vizimaco, ja esat
gritniece, iznemot gadijumus, kad arsts Jums to ir tomer ieteicis.

Nelietojiet Vizimaco, ja barojat bernu ar krati. Timolols var izdalities kriits piena. Konsultgjieties ar
arstu pirms jebkadu zalu lietoSanas kriits baroSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
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Vizimaco daziem pacientiem var izraisit redzes miglosanos. Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet
mehanismus, kamer simptomi nav izzudusi.

Vizimaco satur natrija dihidrogenfosfata heptahidratu.

Sis zales satur 0,0285 mg fosfatu katra piliena, kas ir lidzvertigi 0,95 mg/ml.

Ja Jums ir acs priek$&ja caurspidiga slana (radzenes) nopietni bojajumi, loti retos gadijumos fosfati var
izraisit dulkainu plankumu veidoSanos uz radzenes, kas saistits ar kalcija izgulsnéSanos arstéSanas
laika.

3. Ka lietot Vizimaco

Vienmer lietojiet Vizimaco tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Parasta deva ir viens piliens vienreiz diena no rita vai vakara katra arstéjama aci. Lietojiet viena un tai
pasa laika katru dienu.

Lai izvairTtos no kontaminacijas, nepieskarieties ar vairakdevu pudelttes galu acij vai zonai ap acim. Ta
jis varat savainot savas acis. Acu pilienu skidumu var piesarnot bakterijas, kas var izraisit acu infekcijas,
ka razultata var tikt nodarits kait€jums actm, vai pat zaudéta redze.

Lai nepielautu iesp&jamo vairakdevu pudelites piesarnojumu, nelaujiet vairakdevu pudelites dozatora
uzgalim saskarties ar jebkadu virsmu.

Noradijumi par lietoSanu

Pirms acu pilienu iepilinasanas:

- Pirms pudelites atvérSanas nomazgajiet rokas.

- Nelietojiet $is zales, ja pirms pirmas lietoSanas pamanat, ka drosibas gredzens uz pudelites
kaklina ir bojats.

- Lietojot zales pirmo reizi, pirms iepilinat tas acis, Jums vajadz&tu pamé&ginat izmantot pilinataja
pudeliti, 1énam to saspiezot, lai izspiestu tikai vienu pilienu tapat gaisa, turot pa gabalu no acs.

- Kad parliecinaties, ka varat izspiest tikai vienu pilienu viena reizg, izvélieties pozu, kas Jums
Skiet visertaka pilinasanai acis (Jiis varat apsesties, atgulties uz muguras vai stavét spogula
prieksa).

lepilinasana:
1. Turiet pudeltti tiesi pie korkiSa un pagrieziet to, lai attaisttu pudeliti. Ar pudelites uzgali nekam

nepieskarieties, lai nepiesarnotu Skidumu.

e
P

2. Atlieciet galvu atpakal un paceliet pudeliti virs acs.
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3. Pavelciet uz leju apaksgjo plakstinu un skatieties augSup. Turot pa vidu, viegli saspiediet pudeliti, un
laujiet pilienam iepilet act. Ludzu nemiet vera, ka var biit paris sekunzu intervals starp pudelities
saspieSanu un piliena atdaliSanos no pilinataja. Nespiediet parak stipri.

Ja piliens notek garam acij, méginiet vélreiz.

Noslaukiet zales, kas nopil&jusas pa vaigu.

Ja Jums nav skaidrs, ka lietot zales, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Paris reizes pamirkskiniet acis, lai pilieni parklaj visu acs virsmu.

5. Péc Vizimaco lietosanas, uzspiediet uz ieks€ja acs kaktina pie deguna un paturiet 2 mintites. Tas
aizkavés Vizimaco uzsiksanos visa Jusu kermeni.

6. Atkartojiet instrukcijas 2. — 5. punktu, lai iepilinatu zales arT otra acf, ja arsts ta ir noradijis. Reizém
ir jaarst€ tikai viena acs, un, ja tas attiecas uz Jums, arsts Jums pateiks, kurai acij arstéSana ir
nepiecieSama.
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7. Péc zalu lietoSanas, pirms aiztaisit pudeliti, turot to ar uzgali uz leju, vienu reizi to nopuriniet,
nepieskaroties pudelites uzgalim, lai no uzgala nokratitu atlikuso Skidumu. Tas ir nepiecieSams, lai
nodros$inatu nakamo pilienu ievadiSanu.

8. P&c tam, kad visas paredzétas Vizimaco devas ir ievaditas, pudelité bis atlicis nedaudz skidums. Tas
ir normali, jo pudelite ir uzpildita ar nelielu rezervi, lai Jis sanemtu visu Jums izrakstito Vizimaco
daudzumu. Neméginiet izlietot pilnigi visas pudelité atlikusas zales péc tam, kad esat pabeigusi
arst€Sanas kursu.

P&c pudelites pirmas attaisiSanas nelietojiet acu pilienus ilgak par 28 dienam.

Ja Jus lietojiet Vizimaco vienlaicigi ar citam acu zalém, Vizimaco un citas zales ievadiet ar 5 minaisu
intervalu. Acu ziedi vai acu g€lu lietojiet pasu p&dgjo.

Ja esat lietojis Vizimaco vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Vizimaco vairak neka noteikts, maz ticams, ka tas radis nopietnu kait€jumu. Lietojiet

nakamo devu ierastaja laika. Ja raiz&jaties, konsult&jaties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Vizimaco
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Ja esat aizmirsis lietot Vizimaco, tiklidz atceraties, iepiliniet vienu pilienu un péc tam atgriezieties pie
ierastas lietoSanas shémas. Nelietojiet divkarsu devu, lai kompensétu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Vizimaco
Lai nodrosinatu pilnveértigu iedarbibu, Vizimaco jalieto katru dienu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Parasti Juis varat turpinat pilienu lietoSanu, iznemot gadijumus, kad ietekme ir nopietna. Ja raizgjaties,
konsultgjaties ar arstu vai farmaceitu. Nepartrauciet Vizimaco lietoSanu, ja neesat konsult&jies ar arstu.

Lietojot Vizimaco, var rasties $adas blakusparadibas:

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
letekme uz aci

- Apsartums

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem):
letekme uz aci

- dedzinasanas sajita,

- nieze,

- durstiSanas sajtta,

- konjunktivas (acs caurspidiga slana) kairinajums,
- jutiba pret gaismu,

- acs sapes,

- aizlipusas acis,

- sausas acis,

- sveskermena sajlita acf,

- nelieli acs virsmas plisumi ar iekaisumu vai bez ta,
- neskaidra redze,

- plakstinu apsartums un nieze,

- apmatojuma augsana ap aci,

- tumsaki plakstini,

- tums$aka ada ap acim,

- garakas skropstas,

- acs kairinajums,

- acu asarosana,

- plakstinu tska,

- redzes pasliktinaSanas.

letekme uz citam kermena dalam
- iesnas,
- galvassapes.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):
letekme uz aci

- netipiska sajuta acf,

- varaviksnenes iekaisums,

- konjunktivas (acs caurspidiga slana) tiiska,

- sapigi plakstini,

- nogurusas acis,
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- skropstu ieaugSana,

- tumsaka varaviksnenes krasa,

- plakstina atvirziSanas no acs virsmas.
- tumsakas skropstas.

letekme uz citam kermena dalam
- elpas triikums.

Nav zinams (bieZzumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

letekme uz aci

- cistoida makulas tiiska (acs tiklenes pietikums, ka rezultata pasliktinas redze),
- acs pietiikums,

- neskaidra redze,

- diskomforta sajiita acTs.

letekme uz citam kermena dalam

- apgritinata elpoSana/seksana,

- alergiskas reakcijas simptomi (pietiikums, acs apsartums un adas izsitumi),
- garSas sajiitas parmainas,

- reiboni,

- sirdsdarbibas paléninasanas,

- augsts asinsspiediens,

- miega trauc€jumi, nakts murgi,
- astma,

- matu izkriSana,

- adas krasas maina (periokulara)
- nogurums.

Pacientiem, kuri lieto timololu vai bimatoprostu saturo$us acu pilienus, ir novérotas papildu

blakusparadibas, tadel tas ir iespgéjamas ar1 Vizimaco lietoSanas gadijuma.

Tapat ka citas acts lietotas zales, timolols uzsiicas asinis. Tas var izraisit [idzigas blakusparadibas ka

intravenozi un/vai iekskigi lietojamie beta blokatori. Blakusparadibu iespgjamiba péc acu pilienu

lietosanas ir mazaka neka p€c zalu lietoSanas, piem&ram, iekSkigi vai injekciju veida. Mingtas

blakusparadibas ietver bimatoprostam un timololam raksturigas reakcijas, kas novérotas, lietojot tos acu

slimibu arstésanai:

- smagas alergiskas reakcijas ar pietikumu un apgritinatu elpoSanu, kas var biit bistamas dzivibai,

- zems cukura ITmenis asinis,

- depresija, atminas zudums, halucinacijas,

- gibonis; insults; samazinata asins plisma uz galvas smadzeném; myasthenia gravis (palielinata
muskulu vajuma) pastiprinasanas; durstiSanas sajita,

- samazinata acs virsmas jutiba; redzes dubultoSanas; noslidgjis plakstins; viena acs abola slana
atdaliSanas p&c operacijas, kas veikta spiediena pazeminasanai acl; acs virsmas iekaisums,
asinoSana acs aizmugurgja dala (tiklenes asinosana), acs iekaisums, pastiprinata
mirkskinasana,

- loti biezi: tauku zudums acu zona, kas var izraisit plakstinu rievas padzilinasanos, iegrimusas
acis (enoftalms), plakstinu noslidésanu (ptoze), adas savilksanos ap aci (dermatohalazes

=

involdicija) un acs baltuma apaksgjas dalas lielaku redzamibu (skléras apaksgjas dalas
redzamiba),
- sirds mazspgja; neregulara sirdsdarbiba vai sirds apstasanas; Ieéna vai atra sirdsdarbiba, parak daudz
Skidruma, galvenokart tidens, organisma; sapes kriits,
- zems asinsspiediens, plaukstu, pédu un loceklu pietikums vai sal$ana, ko izraisa asinsvadu
saSaurinasanas,
- klepus, astmas paasinajums; plausu slimibas, ko sauc par hronisku obstruktivu plausu slimibu
(HOPS), paasinajums
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- caureja; vedersapes; slikta diiSa un vemsSana; gremosanas trauc€jumi; sausa mute,
- sarkani plankumi uz adas ar adas lobiSanos; adas izsitumi,

- muskulu sapes,

- samazinata dzimumtieksme; seksuala disfunkcija.

- vajums,

- paaugstinati aknu darbibu raksturojoso asins analizu rezultati.

Citas blakusparadibas, par kuram zinots, lietojot fosfatus saturoSus acu pilienus
Loti retos gadijumos pacientiem ar acs priek$gja caurspidiga slana (radzenes) nopietniem bojajumiem,
uz radzenes ir veidojusies dulkaini plankumi, kas saistits ar kalcija izgulsnéSanos arstéSanas laika.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ari
tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.|v.

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Vizimaco
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites etiketes un kastites pec "EXP"
vai "Derigs 1idz". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

No mikrobiologijas viedokla péc zalu pirmas atvérsanas tas var uzglabat ne ilgak ka 28 dienas. Ipasi
uzglabasanas apstakli nav nepiecieSami. Cits uzglabasanas ilgums vai apstakli péc zalu atvérSanas ir
lietotaja atbildiba.

Nelietojiet $is zales, ja pamanat, ka pirms pirmas lietosanas aizsargapvalks ir bojats.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Vizimaco satur
- Aktivas vielas ir 0,3 mg/ml bimatoprosta un 5 mg/ml timolola, kas atbilst 6,8 mg/ml timolola

maleata.

- Citas sastavdalas ir natrija hlorids, natrija hidrogénfosfata heptahidrats, citronskabes
monohidrats E330, natrija hidroksids E524 un/vai salsskabe E507 (pH (skabuma) limena
regul€sanai) un tGdens injekcijam.

Vizimaco arejais izskats un iepakojums

Vizimaco ir bezkrasains Gdens skidums, ta daudzums ir 3 ml; tas praktiski nesatur dalinas un ir iepildits
balta necaurspidiga 5 ml ZBPE pudelite ar baltu Novelia dozatoru (ABPE un silikons) un baltu ABPE
vacinu, iepakots kartona kastite.

lepakojuma lielumi: 1 vai 3 pudelites pa 3 ml skiduma iepakotas kartona kastite.


https://www.zva.gov.lv/

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irija

Razotajs

Excelvision,

27 rue de la Lombardiére,
ZI| La Lombardiére,
07100 Annonay

Francija

Pharmathen S.A.,

6 Dervenakion Str.
15351 Pallini, Attiki,
Griekija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 12/2022
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