Prospecto: informacion para el usuario

Vizilatan Duo 50 microgramos/ml + 5 mg/ml, colirio en solucion
latanoprost/timolol

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

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su medico 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 efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Vizilatan Duo y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Vizilatan Duo
COmo usar Vizilatan Duo

Posibles efectos adversos

Conservacion de Vizilatan Duo

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Vizilatan Duo y para qué se utiliza

Contiene dos principios activos: latanoprost y timolol. Latanoprost pertenece a un grupo de medicamentos
llamados anélogos de prostaglandinas. Timolol pertenece a un grupo de medicamentos llamados
betabloqueantes. Latanoprost actlia aumentando el flujo de salida natural de liquido desde el ojo al torrente
sanguineo. Timolol ralentiza la formacion de liquido en el ojo.

Este medicamento se utiliza para reducir la presion dentro de su ojo si padece las afecciones conocidas
como glaucoma de angulo abierto o hipertensién ocular. Estas dos afecciones estan relacionadas con un
aumento de la presion intraocular que puede llegar a afectar a la vision. Normalmente su médico le
prescribira este medicamento cuando otros medicamentos no hayan funcionado adecuadamente.

Este medicamento se puede utilizar en hombres y mujeres adultos (incluido pacientes de edad avanzada),
pero no se recomienda su uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad.

Vizilatan Duo colirio en solucidn es una solucion estéril que no contiene conservantes.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Vizilatan Duo

No use Vizilatan Duo

. Si es alérgico a latanoprost o a timolol, a los betabloqueantes o a alguno de los demés componentes
de este medicamento (incluidos en la seccién 6).

1de 10




. Si tiene o ha tenido en el pasado problemas respiratorios como asma, bronquitis obstructiva crénica
grave (enfermedad pulmonar grave que puede causar sibilancias, dificultad para respirar y/o tos de
larga duracién).

. Si tiene problemas cardiacos graves o trastornos del ritmo cardiaco.

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

. cardiopatia coronaria (los sintomas pueden incluir dolor u opresion torécica, dificultad para respirar o
asfixia), insuficiencia cardiaca, presion arterial baja

. alteraciones de la frecuencia cardiaca como disminucion de los latidos cardiacos

. problemas respiratorios, asma o enfermedad pulmonar obstructiva cronica

. enfermedad debida a mala circulacion sanguinea (como enfermedad de Raynaud y sindrome de
Raynaud)

. diabetes, ya que timolol puede enmascarar los signos y sintomas de los niveles bajos de azlcar en
sangre

. hiperactividad de la glandula tiroidea (hipertiroidismo), ya que timolol puede enmascarar sus signos
y sintomas

. si se va a someter, se ha sometido en el pasado, a cualquier tipo de cirugia ocular (incluida cirugia de
la catarata)

. padece problemas oculares (como dolor, irritacién o inflamacién en el ojo o vision borrosa)

. si sabe que sufre de ojo seco

. si utiliza lentes de contacto. Puede seguir usando este medicamento pero ha de seguir las
instrucciones que se incluyen en la seccién 3 para usuarios de lentes de contacto.

. si sabe que sufre de angina (especialmente de un tipo conocido como angina de Prinzmetal)

. si sabe que sufre reacciones alérgicas graves que normalmente podrian requerir tratamiento
hospitalario

. si ha sufrido o esté sufriendo una infeccion virica en el ojo causada por el virus del herpes simple
(VHS).

Informe a su médico antes de cualquier intervencion quirdrgica de que esta usando este medicamento ya
gue timolol puede alterar los efectos de algunos medicamentos utilizados durante la anestesia.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de este medicamento en menores de 18 afios de edad.

Otros medicamentos y Vizilatan Duo
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar algun otro medicamento, incluidos colirios 0 medicamentos obtenidos sin receta.

El efecto de este medicamento 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 pretende
utilizar medicamentos para reducir la presion arterial, medicamentos para el corazén y para tratar la
diabetes.

En particular, informe a su médico o farmacéutico si sabe que esta tomando cualquiera de los siguientes

tipos de medicamentos:

. Prostaglandinas, andlogos o derivados de prostaglandinas (utilizados para la contraccién y relajacion
del masculo liso, la dilatacion y la contraccion de los vasos sanguineos, el control de la presion
arterial y la modulacion de la inflamacion)

. Betablogueantes (utilizados para tratar la presion arterial alta, angina, algunos ritmos cardiacos
anoémalos, ataque al corazon, ansiedad, migrafias, glaucoma y sintomas de hiperactividad tiroidea)
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. Adrenalina (utilizada para tratar reacciones alérgicas potencialmente mortales causadas por
mordeduras o picaduras de insectos, alimentos, medicamentos, latex y otras causas)

. Medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta como bloqueantes de los canales del
calcio, guanetidina, antiarritmicos, glucésidos digitalicos o parasimpaticomiméticos

. Quinidina (utilizada para tratar enfermedades cardiacas y algunos tipos de paludismo)

. Antidepresivos conocidos como fluoxetina y paroxetina.

Uso de Vizilatan Duo con alimentos y bebidas
Las comidas, alimentos o bebidas normales no afectan a cuando o cémo debe utilizarse este medicamento.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo

No use este medicamento si esta embarazada a menos que su médico considera que es necesario. Si esta
embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Lactancia
No use este medicamento si se encuentra en periodo de lactancia. Este medicamento puede pasar a la leche
materna. Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento durante el periodo de lactancia.

Fertilidad
En los estudios en animales no se ha encontrado que latanoprost o timolol ejerzan ningun efecto sobre la
fertilidad masculina o femenina.

Conduccion y uso de maquinas

Puede que experimente visién borrosa durante un breve periodo de tiempo cuando utilice este
medicamento. Si esto le ocurre, no conduzca ni utilice herramientas 0 maquinas hasta que recupere de
nuevo la claridad de vision.

Vizilatan Duo contiene macrogolglicerol hidroxiestearato 40
Este medicamento contiene macrogolglicerol hidroxiestearato 40, que puede causar reacciones en la piel.

Vizilatan Duo contiene tampon fosfato

Este medicamento contiene 0,18 mg de fosfatos en cada gota, lo que equivale a 6,43 mg/ml.

Si sufre de dafio grave en la cérnea (la capa transparente de la parte frontal del 0jo) el tratamiento con
fosfatos, en casos muy raros, pueden provocar vision borrosa por acumulacién de calcio.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene timolol que puede producir un resultado positivo en las pruebas de control de
dopaje.

3. Como usar Vizilatan Duo

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada para adultos (incluidos los pacientes de edad avanzada) es una gota en el 0jo u 0jos
afectados una vez al dia.
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No utilice este medicamento mas de una vez al dia; la efectividad del tratamiento puede disminuir si se
administra con mayor frecuencia.

Utilice este medicamento tal y como su médico le ha indicado, hasta que le diga que lo suspenda.

Puede que su médico desee realizar comprobaciones adicionales de su corazon y circulacion si esta
utilizando este medicamento.

Usuarios de lentes de contacto
Si lleva lentes de contacto, deberd quitarselas antes de utilizar este medicamento. Después de la aplicacion

de este medicamento, debera esperar 15 minutos antes de volver a ponerse las lentes de contacto.

Instrucciones de uso

+ Saque el frasco (imagen 1a) de la caja de carton y escriba la
fecha de apertura en la caja de cartén y el frasco, en el espacio
reservado para ello.

» Coja el frasco del medicamento y un espejo.

+ Léavese las manos.

* Retire el tapon (imagen 1b).

» Sujete el frasco boca abajo, con el pulgar en la parte ancha
S debajo del cuello del frasco y los otros dedos en la parte inferior

del frasco. Antes del primer uso, bombee el frasco de forma
repetida 15 veces (imagen 2). Una posible apariencia
blanquecina de las gotas no deberia ser motivo de
preocupacion.

Incline la cabeza hacia atrés. Con un dedo limpio, tire hacia
abajo del péarpado inferior del ojo, hasta que se forme un
«espacio» entre el parpado y el ojo. Ahi es donde debe echar la
gota (imagen 3).

Acerque la punta del frasco al ojo. Utilice el espejo, si le sirve
de ayuda.
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* No toque con el gotero el 0jo, el parpado, las zonas
circundantes ni otras superficies. Las gotas podrian
infectarse.

» Presione suavemente la parte inferior del frasco, liberando cada
vez una gota de medicamento (imagen 4).

» Silagota no cae en el ojo, aplique otra gota.

4
» Después de aplicar el medicamento, presione con un dedo la
esquina del ojo tratado préxima a la nariz, durante 2 minutos
(imagen 5). Esto impediré que el medicamento pase al resto del
organismo.
5

* Si debe utilizar las gotas en ambos 0jos, repita los mismos
pasos en el otro ojo.

+ Cierre bien el tapon del frasco inmediatamente después de su
uso.

* Utilice solo un frasco de medicamento en cada ocasion. No
abra el tapon hasta que necesite utilizar el frasco.

» Para evitar infecciones, cuatro semanas después de haber
abierto el frasco por primera vez, debera desecharlo y
utilizar un nuevo frasco.

Si usa Vizilatan Duo con otro colirio
Espere al menos 5 minutos entre la aplicacion de este medicamento y la administracion del otro colirio.

Si usa mas Vizilatan Duo del que debe

Si se aplica demasiadas gotas puede que experimente una pequefia irritacién en el ojo, que podra
enrojecerse o ponerse lloroso. Esta situacidn deberia desaparecer, pero si le preocupa, péngase en contacto
con su médico para pedirle consejo.

Siingiere Vizilatan Duo

En caso de una ingestion accidental de este medicamento, consulte con su médico, o llame al Servicio de
Informacion Toxicol6gica, teléfono: 91 562 04 20. Si ingiere una gran cantidad de este medicamento,
puede sentirse mal, tener dolor de estdmago, sentirse cansado, acalorado, mareado y empezar a sudar.

Si olvido usar Vizilatan Duo

Continte con la administracion de la siguiente dosis de la forma habitual. No use una dosis doble para

compensar la dosis olvidada. Si no esta seguro sobre algun aspecto, consulte a su médico o farmacéutico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
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Por lo general, podra seguir utilizando las gotas a menos que los efectos sean graves. Si tiene cualquier
duda, consulte a un médico o farmacéutico. No deje de usar este medicamento sin hablar con su médico.

A continuacién se enumeran los efectos adversos conocidos relacionados con el uso de colirios que
contienen los principios activos latanoprost y timolol. El efecto adverso mas importante es la posibilidad de
un cambio gradual permanente en el color de los ojos. También es posible que los colirios que contienen
los principios activos latanoprost y timolol causen cambios graves en el funcionamiento de su corazon.
Pdngase en contacto con un médico si aprecia cambios en su frecuencia o funcion cardiaca y digale que
esta usando este medicamento.

A continuacién se muestran los efectos adversos conocidos relacionados con el uso de colirios que
contienen los principios activos latanoprost y timolol:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):

. Cambio gradual del color de los ojos por el incremento de la cantidad de pigmento de color marrén
de la parte coloreada del ojo, conocida como iris. Si tiene ojos de color mixto (azul-marrén, gris-
marrén, amarillo-marrén o verde-marrén) es mas probable que sufra este cambio que si sus 0jos son
de un solo color (azul, gris, verde o marrén). Este cambio en el color de los ojos puede llevar afios
hasta que se produzca. El cambio de color puede ser permanente y puede ser mas Ilamativo si solo
utiliza este medicamento en un ojo. EI cambio de color del ojo no parece estar asociado a la
aparicion de ningun problema. El cambio de color del ojo no progresa una vez que se ha suspendido
el tratamiento con este medicamento.

Frecuentes (pueden afectar a menos de 1 de cada 10 pacientes):
. Irritacién ocular (sensacion de ardor, arenilla, punzadas, picor o sensacion de cuerpo extrafio) y dolor
ocular.

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

. Dolor de cabeza

. Enrojecimiento del ojo, infeccion ocular (conjuntivitis), vision borrosa, ojos llorosos, inflamacion
ocular, irritacién o alteracion de la superficie ocular.

. Eritema cutaneo o picor (prurito)

Otros efectos adversos

Al igual que otros medicamentos que se aplican en los ojos, latanoprost y timolol se absorbe en la sangre.
La incidencia de estos efectos adversos tras el uso de colirios es menor que si los medicamentos, por
ejemplo, se ingieren por via oral 0 se inyectan.

Aunqgue no se han observado con colirios que contienen los principios activos latanoprost y timolol, los
siguientes efectos adversos se han producido con cada uno de los principios activos de este medicamento vy,
por tanto, podrian aparecer si usa este medicamento. Los efectos adversos enumerados incluyen reacciones
observadas dentro de la clase de los betablogueantes (p. €j., timolol) cuando se utilizan para el tratamiento
de afecciones oculares:

. Desarrollo de infeccion virica del ojo causada por el virus del herpes simple (VHS)

. Reacciones alérgicas generalizadas que incluyen inflamacion bajo la piel en zonas como la cara y las
extremidades y que pueden obstruir las vias respiratorias causando dificultad para tragar o respirar,
habones o erupcion con picazdn, exantema localizado y generalizado, picazén o reaccion alérgica
subita grave potencialmente mortal

. Niveles bajos de glucosa (azlcar) en la sangre
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. Mareo
. Dificultad para dormir (insomnio), depresion, pesadillas, pérdida de memoria, alucinaciones.
. Desmayo, ictus, reduccion del suministro de sangre al cerebro, aumento de los signos y sintomas de

miastenia grave (trastorno muscular), sensaciones inusuales como hormigueo y cefalea.

. Hinchazén de la parte posterior del ojo (edema macular), quiste con acumulo de liquido en la parte
coloreada del ojo (quiste del iris), sensibilidad a la luz (fotofobia), apariencia de ojos hundidos
(profundidad del surco del parpado).

. Signos y sintomas de irritacion ocular (p. €j., ardor, punzadas, picor, lagrimeo, enrojecimiento),
inflamacion del péarpado, inflamacidn de la cornea, vision borrosa y desprendimiento de la capa que
hay por debajo de la retina que contiene vasos sanguineos tras una cirugia de filtracién que puede
provocar alteraciones visuales, disminucién de la sensibilidad de la cornea, 0jo seco, erosion corneal
(dafio en la capa frontal del globo ocular), caida del parpado superior (lo que hace que el ojo
permanezca medio cerrado), vision doble.

. Oscurecimiento de la piel alrededor del ojo, cambios en las pestafias y en el vello alrededor del ojo
(aumento del numero, longitud, grosor y oscurecimiento), cambios en la direccion del crecimiento de
las pestafias, hinchazon alrededor de los 0jos, hinchazon de la parte coloreada del ojo (iritis/uveitis),
cicatrizacion de la superficie del ojo.

. Pitidos/zumbidos en los oidos (actfenos)
. Angina, empeoramiento de la angina en pacientes que ya presentaban una enfermedad cardiaca.
. Baja frecuencia cardiaca, dolor torécico, palpitaciones (percepcion del ritmo cardiaco), edema

(acamulo de liquido), cambios en el ritmo o velocidad del latido cardiaco, insuficiencia cardiaca
congestiva (enfermedad cardiaca con dificultad para respirar e hinchazon de pies y piernas debido a
acumulo de liquido), un tipo de trastorno del ritmo cardiaco, ataque al corazén, insuficiencia

cardiaca.

. Presion arterial baja, mala circulacion sanguinea que provoca entumecimiento y palidez de los dedos
de las manos y de los pies asi como frio en pies y manos.

. Disnea, constriccion de las vias respiratorias en los pulmones (predominantemente en pacientes con

una enfermedad preexistente), dificultad para respirar, tos, asma, empeoramiento del asma.
. Alteraciones del gusto, nauseas (poco frecuentes), indigestion, diarrea, sequedad de boca, dolor de
abdomen, vomitos (poco frecuentes).

. Alopecia, erupcion cutanea con apariencia blanca plateada (erupcion psoriasiforme) o
empeoramiento de la psoriasis, erupcion cutanea.

. Dolor articular, dolor muscular no causado por el ejercicio, debilidad muscular, cansancio.

. Disfuncion sexual, disminucién de la libido.

En casos muy raros, algunos pacientes con un dafio grave en la capa transparente de la parte delantera del
0jo (coérnea) han desarrollado puntos opacos en la cérnea, debido a los dep6sitos de calcio durante el
tratamiento.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, 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: https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Vizilatan Duo

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en la etiqueta del
frasco, después de «CAD». La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere ninguna condicion especial de conservacion.
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https://www.notificaram.es/

Para evitar infecciones, cuatro semanas despues de haber abierto el frasco por primera vez, debera
desecharlo. Escriba la fecha de apertura del frasco en el espacio reservado para ello en la cajay en la
etiqueta del frasco.

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

n‘l'- ..‘ .
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

Composicién de Vizilatan Duo
. Los principios activos son latanoprost y timolol.
Cada ml de solucion contiene 50 microgramos de latanoprost y 5 mg de timolol (como 6,8 mg de

maleato de timolol).

. Los deméas componentes son macrogolglicerol hidroxiestearato 40, cloruro de sodio, edetato
disodico, dihidrogenofosfato de sodio dihidrato, fosfato disodico, &cido clorhidrico y/o hidroxido
sodico (para ajustar el pH), agua para preparaciones inyectables.

Aspecto de Vizilatan Duo y contenido del envase

Vizilatan Duo se presenta como 2,5 ml de solucidn acuosa, transparente e incolora, libre de particulas
visibles, en una caja de cartdn que contiene un frasco multidosis blanco (HDPE) de 5 ml con bomba (PP,
HDPE, LDPE) y tap6n y cilindro de presion de color naranja (HDPE).

Tamarios de envase:
Las cajas de cartdn contienen 1, 3 0 4 frascos con 2,5 ml de solucion

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion:
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlanda

Responsable de la fabricacion:
Lomapharm GmbH

Langes Feld 5

31860 Emmerthal

Alemania

o)
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Pharmathen S.A.
Dervenakion Str. 6
15351 Pallini
Attiki

Grecia

o)

Bausch Health Poland Sp zo.o.
ul. Przemyslowa 2

35/959 Rzeszow

Polonia

o)

BAUSCH HEALTH POLAND SP. 2.0.0.
Ul. Kosztowska 21

41-409 Myslowice

Polonia

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Representante Local
Bausch & Lomb S.A.
Avda. Valdelaparra, n° 4
28108 Alcobendas
Madrid

Espafia

Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres:

DK: Vizilatan Duo

FR: FIXALATIM 50 microgrammes/ml + 5 mg /ml, collyre en solution
BE: Vizilaticom 50 microgram/ml + 5 mg/ml oogdruppels, oplossing
NL: Vizilaticom 50 microgram/ml + 5 mg/ml eye drops, solution
DE: Vizilatan Duo 0,05 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Ldsung
AT: Vizilatan Duo 0,05 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Ldsung
PT: Vizilatan Duo 0,05 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solugdo

CZ: VIZILATAN DUO

RO: Vizilatan Duo 0,05 mg/ml + 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
LU: Vizilatimo

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

EE: Vizilatan Duo

PL: Vizilatan Duo

IT: VIZILATAN
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Este prospecto ha sido revisado por ultima vez en: Junio 2022.
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