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FOLHETO INFORMATIVO

Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Vizimaco 0,3 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solu¢cdo
Bimatoprost + timolol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Vizimaco e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Vizimaco
3. Como utilizar Vizimaco

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Vizimaco

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Vizimaco e para que € utilizado

Vizimaco contém duas substancias ativas diferentes (bimatoprost e timolol) que reduzem,
ambas, a pressdo ocular. Bimatoprost pertence a um grupo de medicamentos chamado
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prostamidas, um andlogo das prostaglandinas. O timolol pertence a um grupo de
medicamentos designado por bloqueadores beta.

O seu olho contém um liquido aquoso e limpido que alimenta a parte interna do olho.
Este liquido estd constantemente a ser drenado do olho e a ser substituido por outro novo.
Se o liquido nido for drenado rapidamente, a pressdo no interior do olho aumenta e pode,
eventualmente, danificar a sua visdo (uma doenca designada por glaucoma). Vizimaco
atua reduzindo a producdo de liquido e aumentando a quantidade de liquido que é
drenado, o que reduz a pressao no interior do olho.

Vizimaco colirio, solucdo € utilizado para tratar a pressdo ocular elevada em adultos,
incluindo doentes idosos. A pressdo ocular elevada pode causar glaucoma. O seu médico
ird receitar-lhe Vizimaco quando outros colirios contendo bloqueadores beta ou andlogos
das prostaglandinas ndo forem suficientemente eficazes isoladamente.

Este medicamento ndo contém conservante.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Vizimaco
Nao utilize Vizimaco

- se tem alergia ao bimatoprost, timolol, bloqueadores beta ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

- se tem ou teve problemas respiratérios como asma e/ou doenca pulmonar obstrutiva
cronica grave (doenga pulmonar que pode causar pieira, dificuldade em respirar e/ou
tosse persistente) ou outro tipo de problemas respiratorios.

- se tem problemas de cora¢do como batimentos do coracdo lentos, bloqueio cardiaco ou
insuficiéncia cardiaca.

Adverténcias e precaugdes
Antes de utilizar Vizimaco, informe o seu médico se sofre ou sofreu no passado de:
doenca corondria (os sintomas podem incluir dor ou pressdo no peito, falta de

ar ou asfixia), insuficiéncia cardiaca, tensdo arterial baixa
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- perturbagdes da frequéncia cardiaca, como batimentos do coragdo lentos

- problemas respiratérios, asma ou doenga pulmonar obstrutiva crénica

- doenga de ma circulagdo sanguinea (como a doenca de Raynaud ou sindrome de
Raynaud)

hiperatividade da glandula tiroide, uma vez que o timolol pode mascarar sinais e
sintomas da doenga da tiroide

diabetes uma vez que o timolol pode mascarar os sinais e sintomas de niveis
baixos de agicar no sangue

- reagOes alérgicas graves

- problemas de figado ou rins

- problemas na superficie do olho

- separagdo de uma das camadas do globo ocular apés a cirurgia para reduzir a
pressao no olho

- fatores de risco conhecidos de edema macular (inchago da retina, dentro do olho,
levando a uma diminuicdo da visao) como por exemplo, cirurgia da catarata

Se tem antecedentes de hipersensibilidade de contacto a prata, ndo deve utilizar este
medicamento.

Antes da anestesia cirirgica, informe o seu médico de que estd a utilizar Vizimaco, uma
vez que o timolol pode alterar os efeitos de alguns medicamentos durante a anestesia.

Durante o tratamento, Vizimaco pode causar a perda de gordura a volta do olho, o que
pode fazer com que o sulco das pdalpebras se torne mais fundo, o olho parega estar
encovado (enoftalmo), a palpebra superior descaia (ptose), a pele a volta do olho aperte
(involucdo da dermatocalase) e a parte branca inferior do olho se torne mais visivel
(exposicao escleral inferior). As alteracdes sdo tipicamente moderadas, mas, se forem
pronunciadas, podem afetar o seu campo visual. As alteracdes podem desaparecer se
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deixar de utilizar Vizimaco. Vizimaco pode, igualmente, fazer com que as pestanas
escurecam e crescam e também causar escurecimento da pele a volta da pélpebra. A cor
da iris também pode escurecer. Estas alteragcdes podem ser permanentes. Os efeitos
podem ser mais notados se for tratar apenas um olho. Vizimaco pode provocar o
crescimento de pelos quando em contacto com a superficie da pele.

Criangas e adolescentes

Vizimaco ndo deve ser utilizado por criangas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade.

Outros medicamentos e Vizimaco

Vizimaco pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos que esteja a utilizar,
incluindo outros colirios para tratamento do glaucoma. Informe o seu médico ou
farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou vier a tomar outros
medicamentos. Informe o seu médico se estiver a utilizar ou a planear utilizar:

- medicamentos para baixar a tensdo arterial

- medicamentos para o coragcdo

- medicamentos para tratar a diabetes

- quinidina (utilizada para tratar problemas cardiacos e alguns tipos de maldria)
- medicamentos para tratar a depressdo como a fluoxetina e paroxetina
Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Nao utilize Vizimaco se
estiver gravida, a menos que o seu médico, mesmo assim, o recomende.

Nao utilize Vizimaco se estiver a amamentar. O timolol pode passar para o leite humano.
Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento durante o aleitamento.
Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Vizimaco pode provocar visdo turva em alguns doentes. Ndo conduza nem utilize
mdquinas até os sintomas terem desaparecido.
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Vizimaco contém hidrogenofosfato dissédico heptahidratado.

Este medicamento contém 0,0285 mg de fosfatos em cada gota que é equivalente a 0,95
mg/ml.

Se sofrer de lesdo grave na camada transparente na parte da frente do olho (cérnea), os
fosfatos podem causar, em casos muito raros, zonas nubladas na cdérnea devido a
acumulacdo de célcio durante o tratamento.

3. Como utilizar Vizimaco

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada € uma gota uma vez por dia, de manha ou a noite, em cada olho que
necessita de tratamento. Aplique 2 mesma hora, todos os dias.

Nao deixe a pona do conta-gotas tocar no seu olho ou em qualquer outra superficie a
volta do olho. Poderd ferir o seu olho. A solucdo do colirio poderd contaminar-se com
bactérias que poderdo causar infecdes oculares provocando graves lesdes no olho e até
mesmo perda de visdo. Para evitar uma possivel contamina¢do do recipiente multidose,
mantenha a ponta do frasco afastada do contacto com qualquer superficie.

Instrucdes de uso
Antes da instilagdo do colirio:
- Lave as maos antes de abrir o frasco.

- Nao utilize este medicamento se o selo de seguranca inserido na parte superior do frasco
estiver danificado, antes da primeira utilizacdo.

- Ao utilizar pela primeira vez, antes de libertar uma gota no olho, deve primeiramente
praticar a utilizacdo do gotejador do frasco, apertando-o devagar para libertar uma gota
no ar, longe do olho.

- Quando estiver confiante que consegue libertar uma gota, escolha a posi¢do que
considere mais confortdvel para a instilacdo das gotas (pode sentar-se, apoiar-se nas
costas ou posicionar-se em frente a um espelho).

Instilagao:
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1. Segure o frasco diretamente abaixo da tampa e rode a tampa para abrir o frasco. Nao
toque em nada com a ponta do frasco para evitar a contaminagdo da solucgao.
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2. Incline a sua cabeca para trds e segure o frasco acima do seu olho.
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3. Puxe a palpebra inferior para baixo e olhe para cima. Aperte o frasco suavemente no
meio e deixe cair uma gota no seu olho. Por favor note que poderdo ocorrer alguns
segundos de atraso entre o aperto do frasco e a saida da gota. Nao aperte com muita forga.

Se a gota ndo cair no seu olho, tente novamente.
Limpe o excesso que escorra para fora.

Se tiver dividas em como administrar o seu medicamento, pergunte ao seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Pestaneje algumas vezes para que a gota se espalhe sobre o seu olho.
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5. Ap6s utilizar Vizimaco pressione com o dedo o canto do olho junto ao nariz, durante 2
minutos. Este procedimento ajuda a impedir que o Vizimaco passe para o resto do corpo.

6. Repita as instrugdes 2. — 5. Para libertar uma gota também no outro olho caso o seu
médico lhe tenha dito para o fazer. Por vezes, apenas um olho necessita de ser tratado e o
seu médico dir-lhe-4 se isto se aplica a si e qual o olho que precisa de tratamento.

7. Apbs o uso e antes da recolocacdo da tampa, o frasco deve ser agitado uma vez na
direcdo descendente, sem tocar na ponta do conta-gotas, para remover qualquer liquido
residual na ponta. Isso € necessario para assegurar a libertacdo das gotas subsequentes.

8. Apos ter usado todas as doses ainda haverd alguma solucdo de Vizimaco no frasco.
Nao se preocupe pois foi adicionada uma quantidade adicional de Vizimaco e terd a
quantidade completa de Vizimaco que o seu médico lhe receitou. Nao tente utilizar o
excesso de medicamento remanescente no frasco apds ter completado o tempo de
tratamento.

Nao utilize o colirio por mais de 28 dias apés a primeira abertura do frasco.

Se utilizar Vizimaco com outro medicamento para os olhos, deixe um intervalo de, pelo
menos, 5 minutos entre a aplicacdo de Vizimaco e do outro medicamento. Qualquer
pomada ou gel para os olhos deverd ser aplicado em ultimo lugar.
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Se utilizar mais Vizimaco do que deveria

Se tiver colocado mais Vizimaco do que deveria, é pouco provavel que isto lhe cause
algum dano grave. A aplicagdo seguinte deve ser feita a hora habitual. Se estiver
preocupado, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Vizimaco

Se se esquecer de aplicar Vizimaco, coloque uma gota assim que se lembrar. Depois volte
ao esquema normal. Nao aplique duas doses para compensar aquela que esqueceu.

Se parar de utilizar Vizimaco
Vizimaco deve ser utilizado todos os dias para fazer efeito.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pode continuar a utilizar as gotas, a menos que os efeitos indesejaveis sejam graves. Se
estiver preocupado, fale com o seu médico ou farmacéutico. Nao pare de utilizar
Vizimaco sem falar com o seu médico.

Podem observar-se os seguintes efeitos indesejdveis com Vizimaco
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 utilizadores):
Que afetam o olho

- vermelhidao

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 utilizadores):

Que afetam o olho

- ardor



- comichao

- picada

- irritagdo da conjuntiva (camada transparente do olho)
- sensibilidade a luz

- dor nos olhos

- olhos colados

- olhos secos

- sensag¢do de ter algo no olho

- pequenas fissuras na superficie do olho com ou sem inflamagao
- dificuldade em ver nitidamente

- vermelhiddo e comichao nas palpebras
- crescimento de pelos a volta do olho

- escurecimento das pélpebras

- escurecimento da pele a volta dos olhos
- pestanas mais compridas

- irritagdo ocular

- olhos lacrimejantes

- pélpebras inchadas

- visdo reduzida

Que afetam outras partes do corpo

- nariz a pingar

- dor de cabeca
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Pouco frequentes (Podem afetar até 1 em 100 utilizadores):

Que afetam o olho

- sensacao fora do normal no olho

- inflamacgdo da fris

- inchaco da conjuntiva (camada transparente do olho)
- pélpebras doridas

- olhos cansados

- pestanas a crescer para dentro

- escurecimento da cor da fris

- afastamento da pélpebra da superficie do olho
- escurecimento das pestanas

Que afetam outras partes do corpo

- falta de ar
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Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Que afetam o olho

- edema macular cistoide (inchago da retina, dentro do olho, levando a uma diminuicdo

da visao)

- inchago ocular

- visdo turva

- desconforto ocular

Que afetam outras partes do corpo

- dificuldade em respirar / respiracdo sibilante

- sintomas de reacdo alérgica (inchaco, vermelhiddao dos olhos e erupcao cutinea)
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- alterac¢des do paladar

- tonturas

- diminuicdo da frequéncia cardiaca
- pressdo arterial elevada

- dificuldade em dormir, pesadelos
- asma

- perda de cabelo

- descoloracao da pele (periocular)
- cansago

Foram observados efeitos indesejdveis adicionais em doentes que utilizam colirios
contendo timolol ou bimatoprost, pelo que € possivel que sejam igualmente observados
com Vizimaco.

Tal como acontece com outros medicamentos que sdo aplicados nos olhos, o timolol é
absorvido para o sangue. Isto pode causar os mesmos efeitos secunddrios que os
observados com agentes bloqueadores beta administrados por via “intravenosa” e/ou
“oral”. A possibilidade de ter efeitos indesejaveis apds a utilizagdo do colirio € inferior
quando comparada com medicamentos que sejam administrados por via oral ou injetados.
Os efeitos indesejaveis apresentados incluem as rea¢des observadas com bimatoprost e
timolol quando utilizados para tratar problemas oculares:

- reagOes alérgicas graves com inchago e dificuldade em respirar, potencialmente fatais
- niveis baixos de agicar no sangue
- depressao; perda de memoria; alucinagao

- desmaios, acidente cerebral vascular, diminuicdo da irrigacdo sanguinea do cérebro,
agravamento da miastenia grave (aumento da fraqueza muscular), sensacdo de
formigueiro

- diminuicdo da sensacdo da superficie do olho, visao dupla, queda da pélpebra,
separacdo de uma das camadas do globo ocular apds a cirurgia para reduzir a pressao do
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olho, inflamacdo da superficie do olho, hemorragia na parte posterior do olho
(hemorragia da retina), inflamac@o do olho, aumento do pestanejo.

- Muito frequentes: Perda de gordura na regido ocular que pode levar ao
aprofundamento do sulco das palpebras, a olhos encovados (enoftalmo), a palpebras
descaidas (ptose), ao aperto da pele a volta do olho (involu¢do da dermatocalase) e a uma
maior visibilidade da parte branca inferior do olho (exposicao escleral inferior).

- insuficiéncia cardiaca, batimentos do coracdo irregulares ou paragem cardiaca,
batimentos do coracdo lentos ou acelerados, acumulacdo de demasiados fluidos no corpo,
principalmente dgua, dor no peito

- pressdo arterial baixa, inchaco ou arrefecimento dos pés, maos e extremidades,
provocados por constricdo dos vasos sanguineos

- tosse, agravamento da asma, agravamento da doenca pulmonar obstrutiva crénica
(DPOC)

- diarreia, dores de estdmago, sensacdo de estar a ficar doente, indigestdo e boca seca
- manchas escamosas e vermelhas na pele, erupcao na pele

- dor muscular

- diminui¢do do apetite sexual, disfun¢do sexual

- fraqueza

- um aumento nos resultados das andlises ao sangue que mostram como o seu figado esta
a trabalhar

Outros efeitos indesejdveis notificados com colirios contendo fosfatos

Em casos muito raros, alguns doentes com lesdo grave na camada transparente na parte
da frente do olho (cérnea), desenvolveram zonas nubladas na cdérnea devido a
acumulacdo de célcio durante o tratamento.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Vizimaco
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco e na
embalagem exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Do ponto de vista microbiolégico, apdés a primeira abertura, o produto deve ser
conservado num maximo de 28 dias. Nao sdo necessdrias condi¢Oes especiais de
conservacdo. Outros tempos de utilizagdao ou outras condi¢gdes sao da responsabilidade do
utilizador.

Nao utilize este medicamento se notar que o selo de segurancga estd quebrado na primeira
vez que utiliza o frasco.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Vizimaco

As substancias ativas sao bimatoprost 0,3 mg/ml e timolol 5 mg/ml, correspondendo a 6,8
mg/ml de maleato de timolol.

Os outros componentes sdo cloreto de sddio, hidrogenofosfato dissédico heptahidratado,
acido citrico monohidratado E330, hidréxido de s6dio E524 e/ou acido cloridrico E5S07
(para ajuste do pH) e dgua para injetaveis.

Qual o aspeto de Vizimaco e contetido da embalagem

7z

Vizimaco € uma solucdo aquosa de 3 ml, incolor, limpida e praticamente livre de
particulas, num frasco branco, opaco de LDPE com capacidade para 5 ml e com bocal
branco de Novelia (HDPE e silicone) e tampa branca de HDPE, numa embalagem de
cartao.

Embalagens com 1 ou 3 frascos com 3 ml de soluc@o.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlanda



Fabricante
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiere
Z1 La Lombardiere, ANNONAY
07100

France

Ou

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.
Pallini, Attiki

153 51

Greece

APROVADO EM

02-12-2022

INFARMED

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante

local do Titular da Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado:

Bausch & Lomb, S.A. — Suc. Portugal
Av. da Republica, n° 25, 6-A
1050-186 Lisboa

Telef.: 21 4241425

Fax: 21 4241519

E-mail: pharmaportugal @bausch.com

Este folheto foi revisto pela dltima vez em: 01.2022




