Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Iridina Due 0,5mg/ml oldatos szemcsepp
nafazolin-hidroklorid

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

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasara is vonatkozik.
Lésd.4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer az Iridina Due 0,5mg/ml oldatos szemcsepp (tovabbiakban Iridina
Due) és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

2. Tudnivaldk az Iridina Due alkalmazésa elott

3. Hogyan kell alkalmazni az Iridina Due-ét?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Iridina Due -ét tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusa gyégyszer az Iridina Due szemcsepp és milyen betegségek esetén

alkalmazhato?

A nafazolin-hidroklorid a helyi vizenyd (6déma) csokkentdk ¢s allergia ellenes szerek csoportjaba
tartoz6 imidazol szarmazék.

Fist, por, fény, kloros viz, sz¢l, kozmetikumok, vagy allergias kotéhartyagyulladas (pl. szénanatha),
pollen tulérzékenység tiineteként jelentkezd kotdhartya-vizenyd (6déma) és kdtohartya vérbdség
atmeneti tlineti kezelésére javasolt.

Az Iridina Due oldatos szemcsepp a szem €g0 érzéssel és vorosodéssel, valamint fokozott
konnyezéssel és fényérzékenységgel jard irritacidja esetén alkalmazhato tiineti kezelésre. Hatoanyaga,
a nafazolin-hidroklorid csokkenti a kdtohartya vérboségét.

Erosszehtizé hatasa a becseppentést kdvetéen néhany percen beliil kialakul és hosszu ideig tart.

2. TUDNIVALOK AZ IRIDINA DUE ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza az Iridina Due-t

- ha allergias (tulérzékeny) a hatdanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

- ha Onnek sziikzugt zéldhalyogja (glaukémaja) van.

- Tizenketto év alatti gyermekek esetében.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ha a tlinetek 3 napon beliil nem javulnak, a gyulladas, pirossag tovabbra is fennallnak, vagy romlanak,
az alkalmazasat abba kell hagyni és orvosi kivizsgalas sziikséges. Ha 3 napnal rovidebb id6n beliil
mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést fel kell fiiggeszteni és orvoshoz kell fordulni.

Tulérzékenységi reakciok esetén a kezelést azonnal fel kell fliggeszteni és sziikség esetén orvoshoz
kell fordulni.
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A szemfert6zések, az idegen testek a szemben, tovabba a szem mechanikus, kémiai vagy héhatas altal
okozott sériilése orvosi ellatast igényel.

Bér a vérkeringésbe csekély mennyiségli nafazolin jut be, a készitmény dvatosan alkalmazand6 magas
vérnyomas, pajzsmirigy-tulmiikodés, sziv- és érrendszeri betegségek, illetve magas vércukorszint
(cukorbetegség) esetén.

Gyermekek
A készitmény hatdsossagat ¢s biztonsagossagat 12 év alatti gyermekek esetén nem igazoltak.
Gyermekeknél nem alkalmazhat6 12 éves kor alatt.

Egyéb gyogyszerek és az Iridina Due
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

MAO-gatlo tipust gyogyszerekkel folytatott kezelés alatt 4116 betegek esetében kialakulhat stlyos
magas vérnyomas.

A maprotilin, illetve a triciklusos antidepresszansok egyidejii alkalmazasa fokozhatja a nafazolin
érosszehizo hatasat.

Terhesség, szoptatas és termékenység

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

Terhesség

Terhes n6knél alkalmazasa kizarolag kezel6orvosa javaslatara, orvosi feliigyelet mellett torténhet.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a hatdéanyag kivalasztodik-e az anyatejben. Szoptaté anyaknal alkalmazéasa
kizaroélag kezel6orvosa javaslatara, orvosi felligyelet mellett torténhet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Mint barmilyen szemcseppnél, a becseppentést kovetden atmeneti szemkaprazas vagy egyéb latasi
zavarok alakulhatnak ki. Ilyen esetekben a betegnek varnia kell a 1atas kitisztulasaig vezetés vagy
gépek hasznalata eldtt.

Az Iridina Due szemcsepp benzalkénium-kloridot tartalmaz
A benzalkénium-klorid szemirritaciot okozhat. Keriilje a készitmény lagy kontaktlencsével valo
érintkezését. A benzalkdnium-klorid elszinezheti a lagy kontaktlencsét.

3. Hogyan kell alkalmazni az Iridina Due-t?

Az gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

Alkalmazas:
Amikor ég6 érzés jelentkezik, cseppentsen a szemcseppbdl egy vagy két cseppet az érintett szem belsd
sarkaba napi 2-3 alkalommal, de legfeljebb 3-szor 2 cseppet, a fejet hatrahajtva.

Az adagolésra vonatkoz6 eldirasokat szigortian be kell tartani. A készitmény ttladagolasa stlyos
szisztémas mellékhatasokat okozhat, még akkor is, ha az adagolés csupan helyileg és rovid id6n at
torténik.

Alkalmazasa gyermekeknél
A készitmény nem alkalmazhat6 12 éves kor alatt.



Kontaktlencsét visel6k

A készitmény benzalkdnium-kloridot tartalmaz, amely szem irritaciot okozhat. Keriilje a készitmény
lagy kontaktlencsével valo érintkezését.

Alkalmazas el6tt tavolitsa el kontaktlencséjét, és varjon legalabb 15 percet, miel6tt visszahelyezné.

Ha az eldirtnal tobb Iridina Due-t alkalmazott

Tulzott vagy gyakori alkalmazéaskor vagy a készitmény véletlenszerii lenyelése esetén a nafazolin
hatasara korosan ritka 1¢legzetvétel, fejfajas, hanyinger, csokkend testhomérseklet, almossag, szapora
szivverés, veritékezés alakulhatnak ki. Ilyen esetekben az alkalmazast azonnali le kell allitani és
orvoshoz kell fordulni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategoriak szerint keriiltek feltiintetésre:
Nagyon gyakori (=1/10)

Gyakori (=1/100 — <1/10)

Nem gyakori (=1/1000 —<1/100)

Ritka (=1/10 000 —<1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Nem ismert:  szivdobogas-érzet, szapora szivverés.

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Nem ismert:  emelkedett vércukorszint.

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcick
Nem ismert:  pupillatagulat, konnyezés, homalyos latas, a szem belnyomasanak emelkedése,
fejfajas.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nem ismert:  ritkan talérzékenységi reakcio alakulhat ki.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

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

5. Hogyan Kell az Iridina Due-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4

A készitmény elso felnyitasa utan legfeljebb 28 napig hasznalhato.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati ido
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az oldat elszinez6dott vagy homalyos.

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 az Iridina Due 0,5mg/ml oldatos szemcsepp

- A készitmény hatéanyaga: 0,5 mg nafazolin-hidroklorid 1 ml szemcseppben.

- Egyéb 6sszetevok: benzalkonium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-hialuronat,
natrium-klorid, Hamamelis virginia (nagylevelii csodamogyord) levél vizgdzdesztillatum,
Matricaria recutica (kamilla) viragzat vizgézdesztillatum, natrium-hidroxid, tisztitott viz.

Milyen az Iridina Due 0,5mg/ml oldatos szemcsepp kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
10 ml oldat LDPE cseppentdbetéttel ellatott, fehér garanciazarast biztositdo PP csavaros kupakkal
lezart, atlatszo, kék szintit LDPE tartalyban. 1 tartadly dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Ultra Marketing Kft.
1145 Budapest, Mexikoi ut 33.

Gyarto:
FARMIGEA S.p.A.
Via G.B. Oliva, 8
56121 — Pisa
Olaszorszag

és

C.0.C Farmaceutici S.r.l.

40019 Sant’Agata Bolognese (BO)
Via Modena 15.

Olaszorszag

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2014. oktober
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