Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Visine Classic, 0,5 mg /ml, krople do oczu, roztwor
Tetryzolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie (patrz
punkt 4).

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Visine Classic i w jakim celu si¢ go stosuje

Krople do oczu Visine Classic wskazane sa w leczeniu objawowym stanow, ktorym towarzyszy
obrzek i przekrwienie spojowek, bedacych skutkiem podraznienia, np. przez dym, kurz, wiatr,
chlorowang wodg, kosmetyki, soczewki kontaktowe, a takze w alergicznych stanach zapalnych, takich
jak katar sienny lub uczulenie na pytki traw.

Krople do oczu tagodza towarzyszace objawy, takie jak pieczenie, $wiad, bolesnos$¢, nadmierne
Izawienie i podraznienie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Visine Classic

Kiedy nie stosowa¢é leku Visine Classic:
- jesli pacjent ma uczulenie na tetryzoling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6),
- uo0sob zjaskrg z waskim katem przesaczania,
- udzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Jezeli poprawa nie nastepuje w ciggu 72 godzin lub jezeli podraznienie lub zaczerwienienie nie
ustepuja lub narastaja, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dhugotrwate stosowanie lub naduzywanie leku moze spowodowac nasilenie lub nawrot przekrwienia.
Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku zwtaszcza u dzieci.

Stosowanie leku moze spowodowac przejsciowe rozszerzenie zrenicy.

U pacjentéw z ciezkimi schorzeniami uktadu sercowo-naczyniowego (np. z choroba wiencowa,
nadci$nieniem te¢tniczym, guzem chromochtonnym nadnerczy) i (lub) zaburzeniami metabolicznymi
(np. cukrzyca, nadczynnoscig tarczycy), leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) —
réwniez w okresie do 10 dni od zakonczenia ich przyjmowania — i innymi lekami, mogacymi
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podwyzsza¢ cisnienie krwi, jak rowniez u chorych na suchy niezyt nosa, zapalenie rogéwki i spojowek
oraz jaskre, stosowanie kropli Visine Classic powinno si¢ odbywac po doktadnym rozwazeniu
mozliwych korzysci i zagrozen.

W przypadku wystgpienia silnego bolu oka, bélu gtowy, zaniku widzenia, naglego pojawienia si¢
ruchomych plam w polu widzenia, naglego zaczerwienienia oczu, bolu wywotanego Swiattem lub
podwojnego widzenia nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Visine Classic a inne leki
U pacjentow przyjmujacych leki bedace inhibitorami MAO oraz inne leki, mogace podwyzszac
cisnienie tetnicze krwi, krople Visine Classic powinny by¢ stosowane po konsultacji z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy 1 w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ze wzgledu na mozliwe ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane stosowanie kropli Visine Classic
przez kobiety w cigzy i karmiace piersig jest mozliwe jedynie po starannym rozwazeniu przez lekarza
zagrozen 1 korzys$ci zwigzanych z leczeniem.

Nie sg dostgpne dane na temat przenikania tetryzoliny przez barier¢ ozyskowg i do mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
W rzadkich przypadkach po zastosowaniu leku Visine Classic moze wystgpi¢ rozszerzenie zrenic
i niewyrazne widzenie. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Visine Classic zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek moze powodowac¢ podraznienie oczu.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy usuna¢ soczewki
kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem.
Substancja zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

3. Jak stosowaé lek Visine Classic

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat. U dzieci w wieku 2-6 lat stosowanie leku powinno
odbywac si¢ pod nadzorem lekarza.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, wkrapla¢ od 1 do 2 kropli do chorego oka 2 do 3 razy na dobe.
Dziatanie leku rozpoczyna si¢ w ciggu kilku minut po zakropleniu i utrzymuje si¢ przez 4 do 8 godzin.
Przed zakropleniem nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe i zatozy¢ dopiero po okoto 15 minutach od
zastosowania leku.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat powinno odbywac¢ si¢ pod nadzorem osoby doroste;.

Lek moze by¢ stosowany nie dtuzej niz 3 dni. Stosowanie dtuzsze niz 3 dni moze odbywac si¢ tylko
pod nadzorem lekarza.

Spos6b podawania
W celu uniknigcia zanieczyszczenia leku nie nalezy dotyka¢ koncowka aplikatora do jakiejkolwiek
powierzchni.

1. Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.



2. Odkreci¢ zakretke.

3. Przechyli¢ gtowe do tytu i odciagna¢ dolng powieke, aby utworzy¢ kieszonke pomiedzy powieka
i gatka oczna.

4., Buteleczke lekko $Scisng¢ i obroci¢ do gory dnem. Zmniejszajac nieco nacisk, wpusci¢ odrobing
powietrza do buteleczki. Dzigki specjalnemu aplikatorowi z bezpieczna, zaokraglong koncowka kazdy
najmniejszy nacisk spowoduje wyptyniecie jednej kropli. Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy
zakropli¢ nastepna.

5. Po zakropleniu leku nalezy delikatnie ucisngé wewngtrzny kacik oka. Zapobiegnie to przedostaniu
si¢ leku do organizmu.

6. Jesli konieczne jest podanie leku takze do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynno$ci wymienione
powyzej.

8. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke.
Lek nalezy wyrzucié, jesli zmieni kolor lub stanie si¢ metny.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Visine Classic

W przypadku potkniecia leku Visine Classic przez niemowle lub mate dziecko istnieje ryzyko
zatrucia. Podanie doustne leku moze powodowaé dzialanie hamujace osrodkowy uktad nerwowy.
Objawami sg sennosc¢, obnizenie temperatury ciata, wolna akcja serca, spadek cis$nienia t¢tniczego
krwi, bezdech i $piaczka.

Ponadto zwykle spotykanymi objawami przedawkowania sg: rozszerzenie Zrenic, nudnosci, sinica,
zwigkszenie cieptoty ciata, kurcze migéni, przyspieszone bicie serca, zaburzenia rytmu serca,
zatrzymanie pracy serca, podwyzszenie ci$nienia te¢tniczego, obrzek ptuc, zaburzenia oddychania,
zaburzenia psychiczne.

Nie jest znane antidotum dla chlorowodorku tetryzoliny. Objawy przedawkowania moga by¢
alarmujace, lecz sg one samoograniczajgce sig, a pacjenci zwykle powracajg do zdrowia bez powiktan.
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Visine Classic
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentdw) wystepuje rozszerzenie zrenicy, niewyrazne
widzenie oraz reakcje w miejscu podania, w tym pieczenie oka lub obszaru wokét oka, rumien,
podraznienie, obrzek, bol i $wiad.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Visine Classic



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku Visine Classic po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Krople w zamknietej fabrycznie butelce sg jatlowe. Po uptywie 1 miesigca od pierwszego otwarcia
butelki lek nalezy wyrzuci¢, nawet jesli nie zostat zuzyty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Visine Classic
- Substancjg czynna leku jest chlorowodorek tetryzoliny.
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas borowy, wersenian disodowy, benzalkoniowego
chlorku 50% roztwdr, sodu boran, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Visine Classic i co zawiera opakowanie

Plastikowa butelka, zakoficzona kroplomierzem, w tekturowym pudetku. 1 butelka zawiera 15 ml

roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny: McNeil Products Limited, C/O Johnson & Johnson Limited, Foundation
Park, Roxborough Way, Maidenhead, Berkshire SL6 3 UG, Wielka Brytania.

Whytwérca: Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgia.

Informacji o leku udziela: Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0., ul. Itzecka 24, 02-135 Warszawa,
tel. (22) 237 80 02.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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