Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Visine Classic 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp
tetrizolin-hidroklorid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

¢ Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

o Feltétleniil tdjékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:
1. Milyen tipusu gyogyszer a Visine Classic 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp (tovabbiakban: Visine
Classic szemcsepp) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivaldk a Visine Classic szemcsepp alkalmazésa eldtt

3. Hogyan kell alkalmazni a Visine Classic szemcseppet?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Visine Classic szemcseppet tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipust gyogyszer a Visine Classic szemcsepp és milyen betegségek esetén

alkalmazhato?

A tetrizolin a helyi vizeny6 (6déma) csokkentdk és allergia-ellenes szerek csoportjaba tartozo imidazol
szarmazék.

A szem kisebb irritdcidinak (amit pl. fiist, por, sz¢€l, kloros viz vagy pollen okozhat) tiineteként
jelentkezo kotohartya-6déma (duzzanat) és vérbdoség (vordsség) atmeneti, tiineti kezelésére.

Erosszehtizo és pangascsokkentd hatésa a becseppentést koveté néhany percen beliil kialakul és
4-8 oOran at tart.

2. Tudnivalék a Visine Classic szemcsepp alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Visine Classic-ot:
e ha allergias a tetrizolin-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.
o ha On sziikzuga glaukémaban szenved,

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Visine Classic alkalmazésa el6tt az alabbi esetek fennallasa esetén beszéljen kezel6orvosaval:

« ha sulyos szivbetegsége van (pl. koszoruér (koronaria) betegség), magas vérnyomas, mellékvese
veléallomanyanak daganata (feokromocitéma),

o ha Onnél pajzsmirigy-tiltengés, cukorbetegség, illetve

e mas tipust (nem sziikzugtr) z6ldhalyog (glaukéma) all fenn.

A készitmény alkalmazasa csak a szem enyhe gyulladasa esetén ajanlott.

Ha a tlinetek 72 6ran beliil nem javulnak, a gyulladas, pirossag tovabbra is megmarad vagy fokozodik,
esetleg 0j tiinetek alakulnak ki, vagy szemfajdalmat, homalyos latast tapasztal, az alkalmazasat abba
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kell hagyni és orvoshoz kell fordulni. Erés fajdalom, fejfajas, a latas gyors romlasa, folt- vagy
kettoslatas, a szem akut pirossdga, fény hatasara fajdalom jelentkezése esetén azonnal orvoshoz kell
fordulni. A szem gyulladasat ugyanis fertdzes, idegentest, a szaruhartya vegyszerek okozta karosodasa
is kivalthatja, és ezek az allapotok eltérd kezelést igényelnek.

Gyermekek
A készitmény alkalmazasa gyermekkorban nem javasolt. Gyermeknél jelentkez6 panaszok (példaul
voros szem) esetén forduljon szemészhez!

Kontaktlencsét visel6k
Kontaktlencse viselése esetén a készitmény nem hasznalhaté. (V6rds szem esetén kontaktlencse
viselése egyaltalan nem javasolt. Forduljon szemorvoshoz.)

Egyéb gyogyszerek és a Visine Classic

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ha On monoamino-oxidaz enzimet gatld vagy mas potencialis vérnyomasfokozé (példaul egyes
depresszio elleni) gyogyszereket szed, a Visine Classic alkalmazasarol kérje ki orvosa eldzetes
tanécsat.

Mas szemészeti alkalmazasra szant készitménnyel valo egyidejii alkalmazas eldtt konzultaljon
kezel6orvosaval.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség és szoptatas ideje alatti alkalmazas megkezdése eldtt konzultaljon kezeldorvosaval. Ezido
alatt a készitmény alkalmazasa kizardlag orvosi feliigyelet mellett javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ilyen hatas kialakuldsanak kicsi a valésziniisége, de a Visine Classic alkalmazasa soran ritkan
eléfordulhat pupillatdgulas, homalyos latas. Ilyen esetben ne vezessen, €s ne kezeljen gépeket.

A Visine Classic benzalkénium-kloridot tartalmaz, ami szemirritacidt okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Visine Classic szemcseppet?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy a
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Alkalmazas: Cseppentsen napi 2-szer vagy 3-szor 1-2 cseppet, de legfeljebb napi 3-szor 2 cseppet az
¢érintett szembe vagy szemekbe.

Nyitashoz nyomja le a kupakot és forditsa el az dramutato jarasaval ellentétes iranyba. Zarashoz
csavarja vissza a kupakot az 6ramutato6 jarasaval megegyez6 iranyba.

Becseppentés: a zarokupak megnyitasa utan az {iveget lefelé kell forditani. A miianyag flakon
megnyomasa utan a specialis cseppent0 fej egyetlen cseppet adagol. A miianyag tartaly csicsa ne
érintkezzék egyéb feliilettel. Hasznalat utan a kupakot vissza kell csavarni.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
A készitmény alkalmazasa gyermekkorban nem javasolt. Gyermeknél jelentkez6 panaszok (példaul

vOros szem) esetén forduljon szemészhez!

Kontaktlencsét viselok
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Kontaktlencse viselése esetén a készitmény nem hasznalhaté. (VOrds szem esetén kontaktlencse
viselése egyaltalan nem javasolt. Forduljon szemorvoshoz.)

Ha az eléirtnal tobb Visine Classic-ot alkalmazott

A tulzott, gyakori alkalmazaskor fokozott vérbdség, égd-csip6 érzés, szaraz szem illetve esetenként
egész testre kiterjedd hatas pl. szivdobogas, keringési problémak, fejfajas, szédiilés, remegés (tremor),
gyengeség, izzadas, 1€gzési nehézség, vérnyomasfokozodas jelentkezhet.

Ha On vagy gyermeke véletleniil lenyelte a készitményt, haladéktalanul forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette alkalmazni a Visine Classic-ot
Potolja a kihagyott adagot mieldbb, de soha NE alkalmazzon dupla mennyiséget. Ne alkalmazzon
kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
. szemirritacio (fajdalom, szurd, égo érzés)
. latasromlas

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol a gyakorisag

nem dallapithato meg):

. pupillatagulat

. fokozott konnyezés

. helyi reakcidk az alkalmazas helyén (a szem és kornyékének égd érzése, kivordsodése, irritacio,
duzzanat, fajdalom, viszketés)

Esetenként homalyos 1atas is el6fordulhat.

Tulzott, gyakori alkalmazas esetén g0, csipd érzés jelentkezhet, a szeme kiszaradhat és egész testet
érint6 mellékhatasok (pl. szivdobogas, fejfajas, remegés, gyengeség, izzadas, vérnyomas emelkedése)
is felléphetnek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetségeken keresztiil.

A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Visine Classic szemcseppet tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Az elso felbontas utan 1 honapig hasznalhato!

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati ido
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza a gydgyszert, ha az oldat elszinezodott vagy homalyos.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Visine Classic szemcsepp

- Akészitmény hatéanyaga 0,5 mg tetrizolin-hidroklorid milliliterenként.

- Segédanyagok: benzalkonium-klorid, natrium-klorid, borsav, natrium-tetraborat, dinatrium-edetat,
tisztitott viz.

Milyen a Visine Classic szemcsepp kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Kiillem: szemcsepp, 15 ml tiszta, szintelen, steril oldat.

Csomagolas: 15 ml oldat LDPE flakonban, mely LDPE cseppent6 feltéttel van ellatva és
gyermekbiztos, LDPP csavaros kupakkal van lezarva.

1 db 15 ml-es flakon dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Johnson & Johnson Kft.

1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.
Magyarorszag

Gyarto

Janssen Pharmaceutica, N.V.
Turnhoutseweg 30,

2340 Beerse

Belgium

OGYI-T-1639/01 (15 ml)

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. december



