Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vidisic
2 mg/g, zel do oczu,
Carbomerum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli 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 nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vidisic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vidisic
Jak stosowac lek Vidisic

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vidisic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok, E

1. Co to jest lek Vidisic i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Vidisic jest karbomer, bedacy wielkoczasteczkowym zwigzkiem wigzagcym
wode. Lek charakteryzuje si¢ duza lepkoscia i fizjologicznym pH, zblizonym do naturalnych tez.
Zastepuje on naturalne tzy w przypadku zaburzen ich wydzielania. Lek Vidisic jest stosowany w
objawowym leczeniu zespotu suchego oka (zwanego takze suchym zapaleniem rogowki i spojowek).

Wiasciwosci leku Vidisic

Lek Vidisic jest ptynnym zelem, ktory wigze wode, tworzac na powierzchni oka przezroczysta
warstwe¢ ochronng, zapewniajaca odpowiednie nawilzenie rogowki i spojowek. Jest tatwy w uzyciu,
jesli stosuje si¢ go zgodnie z instrukcja podawania.

Czym jest zesp6l suchego oka?

Zespot suchego oka jest schorzeniem oczu, w przebiegu ktorego dochodzi do nieprawidtowego
nawilzania powierzchni oka. Moze to by¢ spowodowane zmniejszong produkcja naturalnych tez, ich
nieprawidlowym sktadem lub nadmiernym parowaniem. Jesli ilo$¢ lub sktad filmu tzowego sa
zaburzone, wystepuje zjawisko wysychania rogéwki i spojowek, objawiajace si¢ pieczeniem,
uczuciem suchosci oka, uczuciem piasku w oku, uczuciem ucisku i nadwrazliwos$cia na swiatto.

Zespot suchego oka jest bardzo czg¢stym schorzeniem oczu. Moze by¢ on spowodowany przez wiele
czynnikdw, w tym przez prace w klimatyzowanym pomieszczeniu, prace przy komputerze,
zanieczyszczeniem $rodowiska, przyjmowaniem niektorych lekow, zmianami hormonalnymi w trakcie
menopauzy, czy zmniejszeniem produkcji tez w starszym wieku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vidisic



Kiedy nie stosowa¢ leku Vidisic
. jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
(wymieniong w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vidisic nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli objawy zespotu suchego oka utrzymujg si¢ lub si¢ nasilaja, nalezy przerwaé stosowanie leku i
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, powinien je zdja¢ przed zastosowaniem leku Vidisic.
Soczewki kontaktowe mozna ponownie zatozy¢ po uptywie co najmniej 15 minut od podania leku
Vidisic.

Lek Vidisic jest lekiem jatowym do pierwszego otwarcia. Bardzo wazne jest utrzymywanie tuby w
czystosci i niedopuszczenie do zanieczyszczenia jej zawartosci. Podczas stosowania leku nalezy
zwroéci¢ szczegdlng uwage, aby unikna¢ dotykania oczu, powiek i innych powierzchni koncowka tuby
(patrz takze punkt 3: podpunkt ,,Instrukcja podawania leku”).

Dzieci i mlodziez
Brak dostgpnych danych. Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych stosowania leku
Vidisic u dzieci i mlodziezy.

Wazine informacje o niektorych sktadnikach leku

Lek Vidisic zawiera cetrymid jako $rodek konserwujacy, ktory stosowany czesto lub przez diugi okres
czasu moze powodowac podraznienie oka (pieczenie, przekrwienie, uczucie obecnosci ciala obcego) i
moze uszkadza¢ nabtonek rogowki. Jesli wystgpia powyzsze dziatania niepozadane, nalezy przerwac
stosowanie leku Vidisic i skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, ktorzy zalecg stosowanie
innych lekéw, niezawierajgcych $rodkoéw konserwujgcych.

Lek Vidisic a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie przeprowadzono badan okreslajacych czy lek Vidisic wptywa na dziatanie innych lekow i czy
inne leki mogga wptywac na dziatanie leku Vidisic.

Uwaga:

Lek Vidisic moze przedtuzac czas kontaktu innych lekéw okulistycznych z powierzchnig oka.

Jesli w trakcie stosowania leku Vidisic konieczne jest jednoczesne podawane innego leku lub lekow
do oczu, np. kropli do oczu nalezy zachowac¢ co najmniej 5 minutowa przerwe pomigdzy podaniem
kolejnych lekoéw. W przypadku gdy lek Vidisic jest stosowany dodatkowo z mascia do oczu, przerwa
pomigdzy podaniem obu lekow powinna wynosi¢ 15 minut. Lek Vidisic powinien by¢ zawsze
stosowany jako ostatni.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania karbomeru u kobiet w cigzy, zaleca si¢ unikanie

stosowania leku Vidisic w okresie cigzy.

Karmienie piersia




Nie wiadomo czy karbomer lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Z tego wzgledu nie
zaleca sie stosowania leku Vidisic w okresie karmienia piersig, chyba ze lekarz zadecyduje inaczej.

Wptyw na ptodnosé
Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Vidisic wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Bezposrednio po zastosowaniu lek moze powodowa¢ zaburzenia ostrosci widzenia przez krétki okres
czasu, powodujac niewyrazne widzenie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé maszyn ani
wykonywaé potencjalnie niebezpiecznych prac do momentu odzyskania ostrosci widzenia.

3. Jak stosowaé lek Vidisic

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dawkowanie w leczeniu zespotu suchego oka zalezy od stanu indywidualnego pacjenta.

Krople nalezy podawa¢ do worka spojowkowego 3 do 5 razy na dobg lub w zaleznosci od potrzeb
cze$ciej oraz okoto 30 minut przed snem (W przeciwnym razie istnieje ryzyko sklejenia powiek).
Nalezy konsultowac¢ si¢ z lekarzem okulista w trakcie stosowania produktu Vidisic w leczeniu zespotu
suchego oka, ktore zazwyczaj wymaga dtugotrwatego lub cigglego leczenia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Vidisic jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Instrukcja podawania leku:

Uwaga!

Nie nalezy dotyka¢ koncowki tuby palcami ani nie nalezy dotykac
koncowka tuby do powierzchni oka lub jakiejkolwiek innej
powierzchni, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartoS$ci tuby. Stosowanie zanieczyszczonych lekéw do oczu moze
prowadzi¢ do powaznych uszkodzen wzroku, w tym do utraty
widzenia.

1. Doktadnie umy¢ rece.

2. Odkrecic¢ zakretke zabezpieczajaca.

3. Odchyli¢ gtowe do tyhu.

4. Ustawi¢ tube W pozycji pionowej nad okiem, trzymajac ja kciukiem i palcem wskazujgcym.

5. Palcem wskazujacym drugiej r¢ki delikatnie odciggnac¢ w dot dolng powieke, tak aby miedzy
galka oczng a powieka utworzyta si¢ ,.kieszonka”, do ktorej bedzie wprowadzany zel.

6. Przyblizy¢ koncoéwke tuby do oka, nie dotykajac koncowka tuby oka, powieki, okolic oka
ani innych powierzchni.

7. Delikatnie nacisna¢ na tub¢ w celu uwolnienia 1 kropli.

8. Patrzac w gore, wprowadzi¢ 1 krople zelu do utworzonej ,,kieszonki”.
W przypadku gdy kropla nie trafita do oka, czynnos¢ powtorzy¢.

9. Kilka razy delikatnie zamkna¢ i otworzy¢ oko, aby zel pokryt cata jego powierzchnig.



10. Jesli zel ma by¢ podawany do obu oczu, opisane powyzej czynnosci, powtdrzy¢ dla drugiego
oka.
11. Bezposrednio po uzyciu leku, starannie zakrecic tube.

Pomoc drugiej osoby lub uzycie lustra moze utatwi¢ podanie leku.

Zel Vidisic dostepny jest w tubie z ptaskg zakretka, umozliwiajacg przechowywanie tuby w pozycji
pionowej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vidisic
Jesli przypadkowo zostanie zastosowana wigksza dawka leku niz zalecana, moze to spowodowac
przej$ciowe zaburzenia widzenia, ktore szybko ustepuja.

Pominiecie zastosowania dawki leku Vidisic

W przypadku pominigcia dawki, nastgpng dawke nalezy przyja¢ o normalnej porze, zgodnie z
zaleconym schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Vidisic moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 0séb):
pieczenie oczu

zaczerwienienie oczu

wyprysk na powiece

uczucie obecnosci ciala obcego w oku
olbrzymiobrodawkowe zapalenie spojowek
$wiad oczu

uczucie lepko$ci w oku

powierzchniowe punktowe zapalenie rogowki
lzawienie

niewyrazne widzenie.

Powyzsze reakcje, w tym reakcje pochodzenia alergicznego, moga by¢ wywotane przez substancje
konserwujaca zawarta w leku (cetrymid) lub moga by¢ zwigzane z nietolerancja jednego z pozostatych
sktadnikow leku. Cetrymid moze takze powodowac uszkodzenie nablonka rogowki.

Niewyrazne widzenie po podaniu leku Vidisic moze by¢ zwiazane z duza lepkoscia produktu.

Dzieci i mtodziez
Brak danych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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



Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Vidisic

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym

lub bezposrednim po ,,EXP”.
Niezuzyty lek wyrzuci¢ po 6 tygodniach od pierwszego otwarcia tuby.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vidisic
Substancjg czynng leku jest karbomer. 1 g zelu zawiera 2 mg karbomeru.

Pozostate sktadniki leku to: cetrymid, sodu wodorotlenek, sorbitol, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Vidisic i co zawiera opakowanie
Lek Vidisic ma posta¢ zelu do oczu.

Lek dostepny jest w tubie, zawierajacej 5 lub 10 g zelu.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby: 6 tygodni
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Dr. Gerhard Mann

Chem.-Pharm. Fabrik GmbH

Brunsbitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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