Packungsbeilage

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Vizilaticom 50 Mikrogramm/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Latanoprost/Timolol

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vizilaticom und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vizilaticom aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Vizilaticom und wofiir wird es angewendet?

Vizilaticom enthilt zwei Arzneimittel: Latanoprost und Timolol. Latanoprost gehort zur Gruppe der
Arzneimittel, die unter dem Namen Prostaglandin-Analogen bekannt sind. Timolol gehort zur Gruppe
der Arzneimittel, die unter dem Namen Betablocker bekannt sind. Latanoprost erhoht den natiirlichen
Transport von Fliissigkeit aus dem Auge in die Blutbahn. Timolol vermindert die Fliissigkeitsmenge,
die in das Auge eintritt.

Vizilaticom wird angewendet, um den Druck in Thren Augen zu senken, wenn Sie an Erkrankungen,
die unter den Namen Offenwinkelglaukom oder okuldrer Hypertonie bekannt sind, leiden. Beide
Erkrankungen sind mit einer Erh6hung des Druckes in Ihren Augen verbunden und kénnen IThr
Sehvermdgen beeinflussen. Thr Arzt wird IThnen Vizilaticom verschreiben, wenn andere Arzneimittel
nicht ausreichend wirksam waren.

Vizilaticom kann bei erwachsenen Ménnern und Frauen (einschlieBlich dlterer Patienten) angewendet
werden, aber es wird nicht empfohlen fiir Anwendung wenn sie jlinger als 18 Jahre sind.

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

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

Vizilaticom darf nicht angewendet werden:

* wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Latanoprost oder Timolol, Betablocker oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie an Atemwegsproblemen wie Asthma, schwere chronisch-obstruktive Bronchitis (eine
schwere Lungenerkrankung, die pfeifende Atmung, Atemnot und/oder langanhaltenden Husten
verursachen kann) leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben.

* wenn Sie schwere Herzprobleme oder Herzrhythmusstérungen haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
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Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie Vizilaticom anwenden, wenn Sie an
einem der folgenden Zusténde leiden oder frither daran gelitten haben:

* Koronare Herzkrankheit (mit Symptomen wie Brustschmerzen oder Brustenge, Kurzatmigkeit
oder Atemnot), Herzinsuffizienz (Herzschwéche), niedriger Blutdruck

*  Storungen der Herzfrequenz wie z. B. verlangsamter Herzschlag

* Atemwegsprobleme, Asthma oder chronisch-obstruktive Lungenerkrankung

*  Durchblutungsstérungen (wie Raynaud-Krankheit oder Raynaud-Syndrom)

* Diabetes, da Timolol die Anzeichen und Symptome von niedrigem Blutzucker verschleiern
kann

*  Schilddriiseniiberfunktion, da Timolol deren Anzeichen und Symptome verschleiern kann

*  Sie haben sich einer Augenoperation (einschlieBlich Kataraktchirurgie) unterzogen oder Sie
werden sich einer Augenoperation unterziehen

* Sie haben Augenprobleme (wie Augenschmerzen, -irritation oder -entziindung,
verschwommenes Sehen)

* Sie wissen dass Sie unter trockenen Augen leiden

* Sie tragen Kontaktlinsen. Sie konnen dennoch Vizilaticom anwenden, aber befolgen Sie die
Anweisungen fiir Trager von Kontaktlinsen, die Sie unter Abschnitt 3 finden.

* Sie wissen, dass Sie an Angina pectoris leiden (insbesondere einem Typ, der unter dem Namen
Prinzmetal-Angina bekannt ist)

* Sie wissen, dass Sie an schweren allergischen Reaktionen, die im Allgemeinen eine
Behandlung im Krankenhaus erfordern, leiden

*  Wenn Sie eine durch das Herpes-simplex-Virus (HSV) verursachte virale Augeninfektion
haben oder gehabt haben.

Informieren Sie vor einer Operation Ihren Arzt dariiber, dass Sie Vizilaticom anwenden, da Timolol
die Wirkung einiger Arzneimittel, die bei Narkosen angewendet werden, verdndern kann.

Kinder und Jugendliche
Vizilaticom wird zur Anwendung unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Anwendung von Vizilaticom zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden, einschlie8lich
Augentropfen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Vizilaticom kann andere Arzneimittel, die Sie anwenden, einschlieBlich andere Augentropfen, zur
Behandlung von Glaukom, beeinflussen oder von ihnen beeinflusst werden. Informieren Sie Thren
Arzt, wenn Sie Arzneimittel zur Blutdrucksenkung, Herzmedikamente oder Arzneimittel zur
Behandlung von Diabetes anwenden oder anzuwenden beabsichtigen.

Informieren Sie insbesondere Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie wissen, dass Sie einen der

folgenden Typen von Arzneimitteln einnehmen:

* Prostaglandine, Prostaglandin-Analogen oder Prostaglandin-Derivate (zur Kontraktion und
Entspannung der glatten Muskulatur, zur Erweiterung und Verengung der Blutgefalie, zur
Kontrolle des Blutdrucks und Beeinflussung von Entziindungen)

* Betablocker (zur Behandlung von Bluthochdruck, Angina pectoris, Herzrhythmusstorungen,
Herzinfarkt, Angstzustdnden, Migrine, Glaukom und Schilddriiseniiberfunktion)

*  Epinephrin (zur Behandlung von lebensbedrohlichen allergischen Reaktionen, die durch
Insektenstiche oder -bisse, Lebensmittel, Medikamente, Latex oder andere Faktoren verursacht
werden)

*  Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, wie orale Kalziumkanalblocker, Guanethidin,
Antiarrhythmika, Digitalisglycoside oder Parasympathomimetika.

*  Chinidin (zur Behandlung von Herzkrankheiten und bestimmten Formen der Malaria)

*  Antidepressiva wie Fluoxetin und Paroxetin
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Anwendung von Vizilaticom zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Normale Mahlzeiten, Nahrungsmittel oder Getrénke haben keinen Einfluss auf den Zeitpunkt oder die
Art der Anwendung von Vizilaticom.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Wenden Sie Vizilaticom nicht an, wenn Sie schwanger sind, auller Ihr Arzt hélt dies fiir notwendig.
Informieren Sie sofort Thren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder stillen, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

Stillzeit
Wenden Sie Vizilaticom nicht an, wenn Sie stillen. Vizilaticom kann in die Muttermilch gelangen.
Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt um Rat.

Fortpflanzungsfahigkeit
In Tierstudien wurden weder bei Latanoprost noch bei Timolol Auswirkungen auf die ménnliche oder

weibliche Fertilitét festgestellt.

Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie Vizilaticom anwenden, konnen Sie wihrend einer kurzen Zeit verschwommen sehen. Wenn
dies bei Thnen der Fall ist, lenken Sie keine Fahrzeuge oder bedienen Sie keine Werkzeuge oder
Maschinen, bis Ihre Sicht wieder klar ist.

Vizilaticom enthilt Macrogolglycerolhydroxystearat 40
Dieses Arzneimittel enthilt Macrogolglycerolhydroxystearat 40 und kann daher Hautreizungen
hervorrufen.

Vizilaticom enthilt Phosphatpuffer

Dieses Arzneimittel enthilt 0,18 mg Phosphate pro Tropfen, entsprechend 6,43 mg/ml.

Wenn Sie an einer schweren Schidigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des
Auges) leiden, konnen Phosphate aufgrund einer Calciumanreicherung wéhrend der Behandlung in
sehr seltenen Féllen Triilbungen (wolkige Flecken) der Hornhaut verursachen.

3. Wie ist Vizilaticom anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene (einschlieflich élterer Personen) betrdgt 1 Tropfen in das
betroffenen Auge/ in die Augen einmal pro Tag.

Wenden Sie Vizilaticom nicht hdufiger als einmal téglich an, da sich die Wirksamkeit durch
mehrmalige Anwendung vermindern kann.

Wenden Sie Vizilaticom an, wie Thr Arzt es Ihnen verordnet hat, bis Ihr Arzt Thnen sagt, dass Sie die
Anwendung abbrechen sollten.

Es kann sein, dass Thr Arzt zusitzliche Herz- und Kreislaufkontrollen anordnet, wenn Sie Vizilaticom
anwenden

Triger von Kontaktlinsen

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, miissen Sie sie vor der Anwendung von Vizilaticom herausnehmen.
Nach Anwendung von Vizilaticom miissen Sie 15 Minuten warten, bevor Sie Ihre Kontaktlinsen
wieder einsetzen.

Hinweise zur Anwendung
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Nehmen Sie die Flasche aus dem Umkarton (Abbildung 1a)
und notieren Sie das Offnungsdatum auf dem Umkarton in dem
dafiir vorgesehenen Feld.

Nehmen Sie die Tropfflasche und legen Sie einen Spiegel
bereit.

Waschen Sie Thre Hénde.

Entfernen Sie die Verschlusskappe (Abbildung 1b).

N

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 15 mal auf
die Dosierpumpe, bis der ersten Tropfen erscheint (Abbildung
2). Moglicherweise treten dabei weille Tropfen aus der Flasche
aus, dies ist jedoch unbedenklich.

Legen Sie Thren Kopf in den Nacken. Ziehen Sie das Unterlid
vorsichtig mit einem sauberen Finger nach unten, bis sich ein
Spalt zwischen Lid und Auge bildet. Tropfen Sie hier ein
(Abbildung 3).

Fiihren Sie dazu die Flachenspitze 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 Oberfliichen mit der
Flachenspitze, um eine Verunreinigung der Losung zu
vermeiden.

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

Wenn ein Tropfen Ihr Auge verfehlt, wiederholen Sie den
Vorgang.
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e Driicken Sie nach der Anwendung von Vizilaticom 2 Minuten
L) lang mit dem Finger leicht auf den inneren Augenwinkel neben

— der Nase (Abbildung 5). Auf diese Weise wird die Aufnahme
'lw O des Medikaments in den tibrigen K&rper verhindert.
ik

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

e 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 verwerfen und eine neue Flasche verwenden,
um Infektionen zu vermeiden.

Wenn Sie Vizilaticom zusammen mit anderen Augentropfen anwenden
Warten Sie mindestens 5 Minuten zwischen der Anwendung von Vizilaticom und der Verabreichung
anderer Augentropfen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Vizilaticom angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tropfen in Ihr Auge traufeln, konnen Sie eine leichte Reizung in [hrem Auge
fithlen und Ihre Augen konnen trédnen und rot werden. Das geht vorbei, aber fragen Sie bei [hrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wenn Sie Vizilaticom herunterschlucken

Falls Vizilaticom versehentlich heruntergeschluckt wurde, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245). Wenn Sie eine grofie Menge Vizilaticom
herunterschlucken, konnen Sie sich krank fithlen, Magenschmerzen haben, sich miide fithlen, an
Hitzewallungen leiden, sich schwindelig fiihlen und beginnen zu schwitzen.

Wenn Sie die Anwendung von Vizilaticom vergessen haben

Fahren Sie wie gewohnt fort, mit der gewohnlichen Dosierung zum gewohnlichen Zeitpunkt. Wenden
Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Dosis vergessen haben. Bitte fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Normalerweise konnen Sie die Augentropfen weiter verwenden, auler die Nebenwirkungen sind
schwerwiegend. Wenn Sie besorgt sind, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker. Beenden Sie die
Anwendung von Vizilaticom nicht ohne Riicksprache mit [hrem Arzt.

Nachfolgend sind die bekannten Nebenwirkungen von Augentropfen, die die Wirkstoffe Latanoprost
und Timolol enthalten, aufgelistet. Die wichtigste Nebenwirkung ist die Moglichkeit einer langsamen,
dauerhaften Verdnderung der Augenfarbe. Es konnte auch sein, dass Augentropfen mit den
Wirkstoffen Latanoprost und Timolol schwerwiegende Verinderungen Ihrer Herzfunktion verursacht.

5
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Wenn Sie bemerken, dass sich Ihre Herzfrequenz oder Thre Herzfunktion veridndern, sollten Sie mit
einem Arzt sprechen und ihm mitteilen, dass Sie Vizilaticom anwenden.

Die folgenden Nebenwirkungen sind bei der Anwendung von Augentropfen, die die Wirkstoffe
Latanoprost und Timolol enthalten, bekannt:

Sehr hiufig auftretende Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Eine graduelle Verdnderung Threr Augenfarbe durch eine Verstiarkung der braunen Pigmentierung
des farbigen Augenteils, das unter dem Namen Iris bekannt ist. Wenn Sie gemischtfarbige Augen
haben (blau-braun, grau-braun, gelb-braun oder griin-braun), werden Sie diese Verdnderung
vermutlich eher sehen als wenn Sie reine blaue, graue, griine oder braune Augen haben. Es kann
Jahre dauern, bis die Verdnderungen Threr Augenfarbe sich entwickeln. Die Verdnderung der
Farbe kann fiir immer bleiben und sie kann offensichtlicher sein, wenn Sie Vizilaticom nur in
einem Auge anwenden. Die Verdnderung der Farbe scheint nicht assoziiert zu sein mit Problemen.
Nach Absetzung der Behandlung mit Vizilaticom dauert die Verdnderung der Augenfarbe nicht
an.

Hiiufig auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Reizung der Augen (ein brennendes, kratzendes, juckendes, stechendes Gefiihl, oder
Fremdkdrpergefiihl im Auge) und Augenschmerzen

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

* Kopfschmerzen

* Rotung der Augen, Augenentziindung (Bindehautentziindung), verschwommenes Sehen,
wisserige Augen, Entziindung der Augenlider, Reizung oder Bruch an der Augenoberfliche

e Hautausschlag oder Juckreiz

Andere Nebenwirkungen

Wie andere Arzneimittel, die am Auge angewendet werden, werden Latanoprost und Timolol in das
Blut aufgenommen. Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung am Auge ist geringer als
wenn Arzneimittel zum Beispiel eingenommen oder injiziert werden.

Obwohl bei Augentropfen, die die Arzneimitteln Latanoprost und Timolol enthalten, nicht beobachtet
wird, werden die folgenden, weiteren Nebenwirkungen mit den Arzneimitteln in Vizilaticom
beobachtet und konnen deswegen auftreten, wenn Sie Vizilaticom anwenden. Die aufgefiihrten
Nebenwirkungen schlieBen Reaktionen ein, die in der Klasse der Betablocker (z. B. Timolol) bei der
Behandlung von Augenerkrankungen beobachtet wurden:

*  Entwicklung einer durch das Herpes-simplex-Virus (HSV) verursachten viralen Augeninfektion

» Allgemeine allergische Reaktionen einschlielich Schwellung unter der Haut im Bereich des
Gesichts und der GliedmaBen, die zur Verengung der Atemwege und dadurch zu Schluck- oder
Atemproblemen fiihren kann, Nesselsucht oder juckender Hautausschlag, lokalisierter und
generalisierter Hautausschlag, Juckreiz, plotzliche schwere lebensbedrohliche allergische
Reaktion.

*  Niedriger Blutzuckerspiegel

*  Schwindel

* Schlafstérung (Insomnie), Depression, Alptraume, Gedéchtnisverlust, Halluzinationen

*  Ohnmacht, Schlaganfall, verminderte Blutzufuhr zum Gehirn, Verstiarkung der Zeichen und
Symptome von Myasthenia gravis (eine Muskelerkrankung), Empfindungsstorungen der Haut,
wie Kribbeln, und Kopfschmerzen

* Schwellung auf der Hinterseite des Auges (Makuladdem), mit Fliissigkeit gefiillte Zyste im
gefirbten Teil des Auges (Iriszyste), Lichtempfindlichkeit (Photophobie), Anschein von
eingesunkenen Augen (Vertiefung der Augenspalte)

*  Zeichen und Symptome einer Augenreizung (z. B. Brennen, Stechen, Jucken, Trénenfluss,
Ro6tung), Entziindung des Augenlids, Entzlindung in der Hornhaut, verschwommenes Sehen und
Ablosung der Aderhaut nach einer Filtrationsoperation, die zu Sehstérungen fiihren kann,
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verminderte Empfindlichkeit der Hornhaut, trockene Augen, Hornhauterosion (Schadigung der
vorderen Schicht des Auges), Herabhéingen des oberen Augenlids (wodurch das Auge stéindig
halb geschlossen bleibt), Doppeltsehen

*  Verdunkelung der Haut rund um die Augen, Verdnderung der Augenwimpern und des
Flaumhaares rund um das Auge (Zunahme der Anzahl, Verlingerung, Verdickung und
Verdunkelung), fehlgerichtetes Wachstum der Wimpern, Schwellung rund um das Auge,
Schwellung des farbigen Augenteils (Iritis/Uveitis), Narbenbildung der Augenoberfliche

* Pfeifen/Rauschen in den Ohren (Tinnitus)

* Angina pectoris, Verschlechterung einer Angina pectoris bei Patienten mit bestehender
Herzerkrankung

*  Verlangsamter Herzschlag, Brustschmerzen, Palpitationen (Wahrnehmung des Herzschlags),
Odem (Wasseransammlung), Verinderung des Herzrhythmus oder der Geschwindigkeit des
Herzschlags, dekompensierte Herzinsuffizienz (Herzschwiche mit Kurzatmigkeit und
Anschwellen der Fiile und Beine durch Wasseransammlung), Herzrhythmusstorung, Herzanfall,
Herzversagen

*  Niedriger Blutdruck, schlechte Durchblutung, wodurch Finger und Zehen taub und blass werden,
kalte Héande und Fii3e

* Atemnot, Verengung der Atemwege in der Lunge (besonders bei Patienten mit entsprechender
vorbestehender Erkrankung), Atembeschwerden, Husten, Asthma, Verstarkung des Asthmas

+  Geschmacksstorungen, Ubelkeit (gelegentlich), Verdauungsstérung, Durchfall, Mundtrockenheit,
Bauchschmerzen, Erbrechen (gelegentlich).

* Haarausfall, weillich-silbriger Hautausschlag (schuppenflechtenartig) oder Verschlimmerung
einer Schuppenflechte (Psoriasis), Hautausschlag

*  Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, die nicht durch eine korperliche Anstrengung
hervorgerufen werden, Muskelschwéche, Miidigkeit.

*  Sexuelle Funktionsstorung, verminderte Libido

In sehr seltenen Fillen haben bestimmte Patienten mit einer schweren Verletzung an der
durchsichtigen Schicht vorne am Auge (Hornhaut) dunkle Flecken auf der Hornhaut durch
Kalziumanhdufung wéhrend der Behandlung entwickelt.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente

(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Vizilaticom aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.


http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung und dem Etikett der Flasche nach EXP
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Dieses Arzneimittel erfordert keine besonderen Aufbewahrungsbedingungen.

Nach Anbruch der Flasche nicht linger als 4 Wochen verwenden, um Infektionen zu vermeiden.
Notieren Sie das Offnungsdatum auf dem Umkarton in das dafiir vorgesehene Feld.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vizilaticom enthélt

» Die Wirkstoffe sind: Latanoprost und Timolol.
1 ml Losung enthdlt 50 Mikrogramm Latanoprost und 5 mg Timolol (entsprechend 6,8 mg
Timololmaleat).

* Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogolglycerolhydroxystearat 40, Natriumchlorid,
Natriumedetat, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Dinatriumphosphat, Salzsaure
und/oder Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Vizilaticom aussieht und Inhalt der Packung
Vizilaticom ist eine klare, farblose Fliissigkeit, frei von sichtbaren Partikeln.

Weillen Mehrdosenbehéltnis von 5 ml (HDPE) mit Dosierpumpe (PP, HDPE, LDPE), orangefarbenem
Druckzylinder und HDPE-Verschlusskappe, verpackt im Umkarton.

Jede Flasche enthélt 2,5 ml Vizilaticom Augentropfen.

Vizilaticom ist erhéltlich in Packungsgroen von 1, 3 oder 4 Flaschen. Es werden moglicherweise
nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irland

Hersteller

Lomapharm GmbH, Langes Feld 5, 31860 Emmerthal, Deutschland
Oder

Pharmathen S.A., Dervenakion 6, Pallini 15351, Attikis, Griechenland

Zulassungsnummer:

BE: BE559875

LU: 2020070183

Abgabestatus: Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
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Name der

Mitgliedstaaten

Déanemark
Frankreich
Belgien

Niederlande
Deutschland
Osterreich
Portugal
Spanien
Tschechische
Republik
Rumaénien
Luxemburg
Ungarn
Estland
Polen
Italien

Name des Arzneimittels

Vizilatan Duo

KILATIM 50 microgrammes/ml + 5 mg/ml, collyre en solution
Vizilaticom 50 microgram/ml + 5 mg/ml oogdruppels, oplossing
Vizilaticom 50 microgrammes/ml + 5 mg/ml, collyre en solution
Vizilaticom 50 Mikrogramm/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Vizilaticom 50 microgram/ml + 5 mg/ml oogdruppels, oplossing
Vizilatan Duo 0,05 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Vizilatan Duo 0,05 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Vizilatan Duo 0,05 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solugao

Vizilatan Duo 50 microgramos/ml + 5 mg/ml colirio en solucién
Vizilatan Duo

Vizilatan Duo 0,05 mg/ml + 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Vizilaticom

Vizilatan Duo 0,05 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp
Vizilatan Duo

Vizilatan Duo

Vizilatan

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 09/2024.




	Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt anzeigen über:
	Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen über die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

