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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

VISINE Classic 0,05 %
ocna roztokova instilacia

hydrochlorid tetryzolinia

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’al$ie informéacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je VISINE Classic 0,05 % a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete VISINE Classic 0,05 %
Ako pouzivat’ VISINE Classic 0,05 %

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ VISINE Classic 0,05 %

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Co je VISINE Classic 0,05 % a na o sa pouZiva

Liec¢ivo ocnej roztokovej instilacie VISINE Classic 0,05 %, hydrochlorid tetryzolinia, spdsobuje
zizenie priesvitu ciev (vazokonstrikciu) spojovkového tkaniva a vedie k vysuSeniu sliznice
spojovkového vaku. LieCebny ucinok nastupuje po niekolkych minutach od miestneho pouzitia a
pretrvava pocas 4-8 hodin.

Oc¢nt roztokovu instilaciu VISINE Classic 0,05 % mdzete pouzivat’ pri prekrveni a opuchu spojoviek s
podrazdenim o¢i vyvolanym dymom, prachom, vetrom, chlérovanou vodou, ostrym svetlom,
kozmetickymi vyrobkami alebo kontaktnymi $oSovkami. Dalej je moZné ju pouZit na odstranenie
tazkosti, t. j. na zmiernenie palenia, podrazdenia, svrbenia, bolesti a nadmerného slzenia pri alergickych
zapalovych ochoreniach, napr. pri sennej nadche alebo precitlivenosti na pel. Liek moézu pouzivat
dospeli a deti od 2 rokov.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete VISINE Classic 0,05 %
Nepouzivajte VISINE Classic 0,05 %

- ak ste alergicky/a (precitliveny/a) na hydrochlorid tetryzolinia alebo na ktortikol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6.),
- ak mate zeleny zakal (glaukom) s uzkym uhlom.
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Visine Classic 0,05 %, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Pouzivanie lieku treba ukoncit’ a poradit’ sa s lekarom v pripade, ze do 72 hodin neddjde k zmierneniu
tazkosti, alebo podrazdenie alebo prekrvenie spojoviek pretrvavaju alebo sa zhorSuju, alebo sa dostavi
bolest’ o¢i alebo zmeny videnia.

Dlhodobé pouzivanie alebo nadmerné pouzivanie moze sposobovat’ zvysenie prekrvenia spojoviek.
Pouzivanie lieku méze sposobovat’ prechodné rozsirenie zrenic.

Deti a dospievajtci
- nepouzivajte VISINE Classic 0,05 % u deti do 2 rokov.

Iné lieky a VISINE Classic 0,05 %
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ovplyvnenie je nepravdepodobné.

VISINE Classic 0,05 % obsahuje pomocni liatku benzalkoniumchlorid, ktory moéze sposobit
podrazdenie o¢i.

Je potrebné zabranit’ priamemu kontaktu o¢nej roztokovej instilacie VISINE Classic 0,05 % s makkymi
kontaktnymi o¢nymi SoSovkami, pretoze by mohlo dojst’ k ich zakaleniu.

3. Ako pouzivat’ VISINE Classic 0,05 %

Vzdy pouzivajte VISINE Classic 0,05 % presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych a deti od 2 rokov je jedna kvapka dvakrat denne, najviac dve kvapky
Styrikrat denne do postihnutého oka (postihnutych oci).

Ak nedojde k tlave najneskor do 72 hodin, alebo ak podrazdenie alebo zacervenanie oci pretrvava
alebo sa dokonca zhorSuje, je potrebné podavanie ocnej instilacie prerusit’ a poradit’ sa s lekarom.
Rovnako akékol'vek podrazdenie alebo zaCervenanie oci v dosledku zavaznejSich pricin, ako je
infekéné ochorenie, pritomnost’ cudzieho telesa alebo poskodenie rohovky chemikaliou vyzaduje
lekarske vySetrenie a odborné osetrenie.

Névod na pouZitie

Najprv odstraiite plastovy bezpecnostny pasik, otvorte uzaver, obratte flasu otvorom smerom nadol,
jednotliva kvapka sa vytvori po stlaceni plastového obalu. Nedotykajte sa hrotom kvapkadla povrchu
oka ani cudzich predmetov. Pred pouzitim lieku VISINE Classic vyberte kontaktné SoSovky, ak ich
pouzivate, a naspat’ ich umiestnite az 15 minut od podania licku. O¢nt roztokovu instilaciu pouzivajte
pri zaklone hlavy alebo poleziacky a kvapkajte do vnutorného kutika oka.

Ak sa na fT'aSi nachddza detsky bezpecnostny uzaver: uzaver otvorite tak, ze na neho zatlacite a budete
ho otacat’ proti smeru hodinovych ruci¢iek. Uzaver zatvorite tak, Ze ho budete otacat’ v smere
hodinovych ruciciek az do tiplného zatvorenia.

Ak pouZijete viac VISINE Classic 0,05 % ako mate

K priznakom predavkovania po prehltnuti lieku nedopatrenim patria celkové priznaky (apatia,
ospanlivost), znizenie krvného tlaku, spomalena &innost srdca. Dalej sa po prehltnuti liecku moze
dostavit utlm a zastavenie dychania. Mimoriadnemu nebezpeCenstvu st vystavené deti, ak ocnt
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roztokovu instilaciu VISINE Classic 0,05 % nedopatrenim prehltnd. V tomto pripade vyhladajte
bezodkladne lekarsku pohotovost.

4. Mozné vedPajsie acinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri pouziti o€nej roztokovej instilacie VISINE Classic 0,05 % sa modze vel'mi zriedkavo objavit’
roz§irenie zrenic, palenie o¢i a v oblasti o¢i, zaCervenanie, podrazdenie, opuch, bolest’ a svrbenie o¢i.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie u¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ VISINE Classic 0,05 %
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte po uplynuti casu pouziteI'nosti, ktory je uvedeny na skatuli a fI'asi po EXP.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny deft v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni fl'ase nepouzivajte dlhsie ako 4 tyzdne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co VISINE Classic 0,05 % obsahuje

Liecivo je hydrochlorid tetryzolinia.
1 ml o¢nej instilacie obsahuje 0,5 mg hydrochloridu tetryzolinia (0,05%).

Pomocné latky st: kyselina borita, dekahydrat tetraboritanu sodného, chlorid sodny, dihydrat dinatrium-
edetatu, roztok benzalkéniumchloridu, ¢istena voda.

Ako vyzera VISINE Classic 0,05 % a obsah balenia
Ciry bezfarebny roztok, dodavany je v plastovych flaskach s obsahom 15 mililitrov.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road, Tallaght

Dublin 24

frsko

Vyrobca

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko


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

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢.: 2018/03418-TR

Dalsie informacie o lieku ziskate u miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:
Johnson & Johnson, s. r. 0., Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava, tel.: 232 408 400.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2018.
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