Prospecto: Informacién para el usuario

Visucopt 20 mg/ml + 5 mg/ml, colirio en solucién en envase unidosis
(dorzolamida/timolol)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Visucopt unidosis y para qué se utiliza

Visucopt unidosis contiene dos principios activos: dorzolamida y timolol
e Ladorzolamida pertenece a un grupo de medicamentos denominados «inhibidores de la anhidrasa
carbonican.
e El timolol pertenece a un grupo de medicamentos llamados «betablogueantes».
Estos medicamentos disminuyen la presion ocular de diferentes maneras.

Visucopt unidosis se prescribe para reducir la presion ocular elevada en el tratamiento del glaucoma
cuando el uso de un betablogueante solo no es suficiente.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Visucopt unidosis

- siesalérgico a los principios activos (clorhidrato de dorzolamida, maleato de timolol) o a alguno
de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6)

- sitiene o ha tenido en el pasado problemas respiratorios como asma o bronquitis obstructiva
cronica grave (una enfermedad pulmonar grave que puede causar sibilancias, dificultad para
respirar o tos prolongada)

- si tiene una frecuencia cardiaca baja, insuficiencia cardiaca o trastornos del ritmo cardiaco
(frecuencia cardiaca irregular)
- si tiene problemas renales graves o insuficiencia renal grave, o antecedentes de célculos renales

- sitiene una acidez excesiva de la sangre, causada por la acumulacién de cloruro (acidosis
hiperclorémica)

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Visucopt unidosis si tiene o ha tenido en el
pasado:

e enfermedades cardiovasculares/cardiopatia coronaria (los sintomas pueden consistir en dolor u
opresion en el pecho,dificultad para respirar o asfixia), insuficiencia cardiaca, presion arterial baja;
anomalias de la frecuencia cardiaca, como frecuencia cardiaca baja

e problemas respiratorios, asma o enfermedad pulmonar obstructiva crdnica

e mala circulacién sanguinea (como enfermedad de Raynaud o sindrome de Raynaud)

o diabetes, ya que el timolol, uno de los principios activos de Visucopt, puede enmascarar los signos
y los sintomas de hipoglucemia

o hiperactividad de la glandula tiroides, ya que el timolol puede enmascarar los signos y los sintomas
de este trastorno

Informe a su médico:

o si estd usando Visucopt unidosis y tiene que someterse a una intervencién quirdrgica, ya que el
timolol puede alterar los efectos de algunos medicamentos utilizados durante la anestesia

¢ i le han diagnosticado miastenia grave (debilidad muscular)

e i presenta irritacion ocular o problemas oculares nuevos como enrojecimiento del 0jo o hinchazén
de los parpados, pongase en contacto con su médico inmediatamente

e si presenta una infeccion ocular, sufre una lesion en el 0jo, se somete a una intervencion quirdrgica
ocular o presenta otras reacciones, como la aparicién de sintomas nuevos o el empeoramiento de
sintomas preexistentes.

La instilacion de Visucopt unidosis en el ojo puede afectar a todo el organismo.

Uso en nifios v adolescentes
La experiencia con Visucopt unidosis en lactantes y nifios es limitada.

Uso en personas de edad avanzada

En los estudios realizados con dorzolamida/timolol, los efectos de la combinacién de los dos principios
activos fueron similares en los pacientes de edad avanzada y en los mas jovenes.

Uso en pacientes con alteracion de la funcion hepatica (insuficiencia hepética)
Informe a su médico de cualquier problema hepatico que tenga o haya tenido en el pasado.

Pruebas antidopaje
El uso de este medicamento puede producir resultados positivos en los controles de dopaje.

Otros medicamentos y Visucopt unidosis

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Visucopt unidosis puede afectar o verse afectado por otros medicamentos que esté utilizando, incluidos
otros colirios para el tratamiento del glaucoma.

Informe a su médico si esta utilizando o tiene previsto utilizar medicamentos para reducir la presion
arterial, para tratar enfermedades cardiacas (cardiopatias) o para tratar la diabetes.

Informe a su médico:

e i estd tomando medicamentos para reducir la presion arterial o para tratar enfermedades cardiacas
(como antagonistas del calcio, betabloqueantes o digoxina).

e i estd tomando medicamentos para tratar trastornos cardiacos o0 anomalias de la frecuencia
cardiaca (como antagonistas del calcio, betabloqueantes o digoxina).

e i estd utilizando otro colirio que contiene un principio activo perteneciente a la clase de los
«betabloqueantes», pida méas informacion a su médico.

e i estd tomando otro medicamento para la hipertension ocular (inhibidor de la anhidrasa carbénica,
como acetazolamida).
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o si estd tomando medicamentos denominados pertenecientes a los «inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAO)», utilizados para tratar la depresion.

e i estd tomando un medicamento perteneciente a la clase de los «parasimpaticomiméticos» que le

han recetado para ayudarle a orinar. Los parasimpaticomiméticos también son un tipo concreto de

medicamento que a veces se utiliza para ayudar a normalizar la defecacion.

si estd tomando «narcéticos» como morfina, utilizados para tratar dolores intensos.

si estd tomando medicamentos para tratar la diabetes.

si estd tomando antidepresivos conocidos, como fluoxetina y paroxetina.

si estd tomando «sulfamidas».

si esta tomando «quinidina», que se utiliza para tratar afecciones cardiacas y algunos tipos de

paludismo.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Uso durante el embarazo
Visucopt unidosis no debe utilizarse durante el embarazo.

Uso durante la lactancia
No use Visucopt unidosis si esta en periodo de lactancia. EI timolol puede pasar a la leche materna.

Conduccion y uso de maguinas

La influencia de Visucopt unidosis sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es pequefia. Sin
embargo, existen efectos adversos asociados al uso de Visucopt unidosis, como vision borrosa transitoria,
gue pueden afectar a su capacidad para conducir o utilizar maquinas. No conduzca ni utilice maquinas
hasta que se encuentre bien o hasta que la vision se haya aclarado.

3. Como usar Visocopt unidosis

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Su médico determinara la
dosis y la duracion adecuadas del tratamiento.

La dosis recomendada es de una gota de Visucopt unidosis en el 0jo o los ojos afectados por la mafiana y
por la noche.

Si esta utilizando Visucopt unidosis junto con otros colirios, deben instilarse con 10 minutos de diferencia
como minimo.

No cambie la dosis del medicamento sin consultar a su médico.

No deje que el tapdn del envase toque el ojo ni las zonas que lo rodean. Podria contaminarse con bacterias
que pueden producir infecciones oculares que causan dafios graves en el 0jo, incluso pérdida de vision.
Para evitar una posible contaminacion del envase, lavese las manos antes de utilizar este medicamento y
mantenga el envase alejado del contacto con cualquier superficie. Se debe abrir una unidosis nueva
inmediatamente antes de cada uso; cada envase contienen una cantidad suficiente de solucién para ambos
0jos si su médico le ha dicho que use las gotas en ambos 0jos.

Instrucciones de uso
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Abra el sobre de aluminio que contiene los envases unidosis individuales. Anote la fecha de la primera
apertura en el sobre.

- Léavese las manos y siéntese o pdngase de pie en una postura comoda.

- Sague la tira de envases del sobre.

- Separe un envase unidosis de la tira.

- Vuelva a colocar el resto de la tira en la bolsa y doble el borde para cerrarla.
- Paraabirir el envase, gire la lengtieta para arrancarla.

- Sostenga el envase entre los dedos pulgar e indice. Tenga en cuenta que la punta del envase no
debe asomar mas de 5 mm por encima del borde del dedo indice.

Max. 5 mm { _
‘/éf\:\

—

- Incline la cabeza hacia atras o timbese y mire hacia arriba.
- Tire ligeramente del parpado inferior para formar un hueco entre el parpado y el ojo.
- Acerque la punta del envase unidosis al 0jo, sin tocarlo.

- Presione ligeramente el envase unidosis para dispensar una sola gota en el ojo, de acuerdo con las

instrucciones de su médico. No parpadee mientras instila la gota en el ojo. Suelte el parpado

inferior.
Ve

N2

- Cierre el ojo y oprima con el dedo la esquina interna del ojo con su dedo, durante aproximadamente

dos minutos. Esto ayuda a evitar que la gota llegue al resto del cuerpo.

‘\‘
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- Repita el proceso en el otro ojo si su médico se lo ha indicado.
- Deseche el envase unidosis y el contenido residual.

Conserve los envases restantes en el sobre de aluminio y utilicelos en los 7 dias siguientes a la apertura del

sobre. Si quedan envases 7 dias después de abrir el sobre, deséchelos de forma segura y abra un sobre
nuevo.
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Si usa mas Visucopt unidosis del que debe

Si se pone demasiadas gotas en el 0jo o se traga el contenido del envase, es posible que se maree, que tenga
dificultad para respirar o que note una ralentizacién de la frecuencia cardiaca. P6ngase en contacto con su
meédico inmediatamente.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, acuda a un centro médico o Ilame al Servicio de Informacion
Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad utilizada.

Si olvidé usar Visucopt unidosis

Es importante que use Visucopt unidosis segun lo prescrito por su médico. Si se olvida de una dosis,
administrela lo antes posible. Sin embargo, si ya es casi la hora de la siguiente dosis, saltese la dosis
olvidada y continGe con la pauta posologica habitual. No use una dosis doble para compensar la dosis
olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Visucopt unidosis

Si desea dejar de usar este medicamento, hable primero con su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

El timolol es absorbido por la sangre, que lo distribuye por todo el cuerpo, de forma similar a otros
medicamentos oftalmicos.

Esto puede causar efectos adversos similares a los observados con medicamentos del mismo grupo
(betablogueantes) tomados por via oral. La incidencia de efectos adversos tras la administracion ocular es
menor que con la administracion oral.

Si experimenta reacciones alérgicas, como hinchazdn de la cara y las extremidades con dificultad para
respirar o tragar, urticaria o erupcién pruriginosa, erupcion localizada y generalizada, picor o una reaccién
alérgica grave y repentina potencialmente mortal, deje de usar este medicamento y acuda al médico
inmediatamente.

Se han notificado los siguientes efectos adversos con colirios de dorzolamida/timolol o con uno de sus
componentes durante los ensayos clinicos o durante la experiencia posterior a la comercializacion:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)

-ardor y escozor ocular
-alteracion del gusto

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes)

-cefalea

-enrojecimiento dentro y alrededor de los ojos, lagrimeo o picor en los ojos, erosion corneal (lesion de la
capa situada en la parte anterior del globo ocular), hinchazon o irritacion dentro y alrededor de los 0jos,
sensacion de cuerpo extrafio en el ojo, disminucion de la sensibilidad corneal (no darse cuenta de que hay
algo dentro del ojo y ausencia de dolor), dolor ocular, sequedad ocular, vision borrosa

-sinusitis (sensacion de tension o plenitud en la nariz)

-debilidad/cansancio y fatiga.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 pacientes)

-depresion

-mareo, desmayo

-inflamacion del iris (una parte del 0jo), alteraciones visuales (incluidos cambios refractivos en algunos
casos debido a la retirada del tratamiento con miéticos)

-frecuencia cardiaca lenta
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-dificultad para respirar (disnea)
-indigestién
-célculos renales

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 pacientes)

-reacciones de tipo alérgico como erupcion cutanea, urticaria, picor, en casos raros hinchazon de labios,
0jos Yy boca, sibilancias, o reacciones cutaneas graves (sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis epidérmica
toxica)

-problemas para dormir, pesadillas, pérdida de memoria

-isquemia cerebral (disminucion del riego sanguineo al cerebro), aumento de los signos y sintomas de
miastenia grave (trastorno muscular), disminucion del deseo sexual, hormigueo o entumecimiento de las
manos o los pies

-miopia temporal que puede resolverse al interrumpir el tratamiento, desprendimiento de la capa situada
por debajo de la retina y que contiene vasos sanguineos después de la cirugia de filtracion, lo que puede
causar alteraciones visuales debido a acumulacién de liquido, caida de los parpados, vision doble,
formacidn de costras en los parpados, inflamacion de la cornea (lo que provoca alteraciones visuales),
presion ocular baja

-ruidos en el oido

-cambios en el ritmo o la velocidad de la frecuencia cardiaca, insuficiencia cardiaca congestiva
(enfermedad del corazon, con dificultad para respirar e hinchazon de los pies y las piernas debido a la
acumulacion de liquido), edema (acumulacion de liquido), dolor toracico, infarto de miocardio, tension
arterial baja, contraccion excesiva de los vasos sanguineos (fenémeno de Raynaud), hinchazén o frialdad
de las manos y los pies, reduccion de la circulacion en los brazos y las piernas, calambres en las piernas o
dolor en las piernas al caminar (claudicacion), ictus

-dificultad para respirar, deterioro de la funcién pulmonar, moqueo o congestién nasal, hemorragia nasal,
constriccion de las vias respiratorias pulmonares, tos

-irritacion de garganta, sequedad de boca, diarrea

-inflamacion de la piel debida al contacto con determinadas sustancias (dermatitis de contacto), caida del
cabello, erupcion cutanea de color blanco plateado (erupcion psoriasiforme)

-lupus eritematoso sistémico (una enfermedad inmunitaria que puede causar inflamacion de 6rganos
internos)

-Enfermedad de La Peyronie (que puede hacer que el pene se curve)

Otros efectos adversos enumerados son las reacciones habitualmente observadas con la clase farmacolégica
correspondiente a los betablogqueantes oftalmicos:

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
-niveles bajos de glucosa en sangre

-insuficiencia cardiaca, un tipo de trastorno del ritmo cardiaco

-dolor abdominal, vomitos

-dolor muscular no causado por el ejercicio

-disfuncidn sexual

-sibilancias

-sensacion de cuerpo extrafio ocular (sensacion de tener algo dentro del 0jo)
-latidos cardiacos fuertes, que pueden ser rapidos o irregulares (palpitaciones).
-aumento de la frecuencia cardiaca

-aumento de la tension arterial

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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https://pharmazetgroup-my.sharepoint.com/personal/dominika_gonova_pharmazet_com/Documents/www.notificaRAM.es

5. Conservacion de Visucopt unidosis
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Una vez abierto el sobre de aluminio, conservar por debajo de 25 °C y utilizar en un plazo de 7 dias; los
envases que no se hayan utilizado deben desecharse. Los envases unidosis deben utilizarse inmediatamente
después de abrirlos; el envase unidosis abierto con el medicamento residual debe desecharse.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

- 20 mg del principio activo dorzolamida 20 mg (correspondientes a 22,26 mg de clorhidrato de
dorzolamida) y 5 mg del principio activo timolol (correspondientes a 6,83 mg de maleato de
timolol).

- Los deméas componentes son manitol, citrato de sodio, hidroxietilcelulosa, hidroxido de sodio y
agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Visucopt unidosis es una solucién transparente e incolora.
Cada envase contiene 6, 12, 18 0 24 sobres de aluminio, cada uno de los cuales contiene 5 envases
unidosis de polietileno con 0,166 ml de solucion. Cada caja contiene 30, 60, 90 0 120 envases unidosis.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacién de comercializacion
VISUfarma S.p.A.

Via Alberto Cadlolo 21-00136 Roma,

Italia

Responsable de la fabricacion

Genetic S.p.A.,
Contrada Canfora,
84084 Fisciano (SA)
Italia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Marzo 2023

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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