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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

VIDISIC
2 mg/ 1 g, oény gél

karbomér

Pozorne si precditajte celd pisomni informaciu predtym, ako zacnete 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

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
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 sa dozviete:

kL=

1.

Co je VIDISIC a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete VIDISIC
Ako pouzivat’ VIDISIC

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ VIDISIC

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je VIDISIC a na &o sa pouZiva

VIDISIC oény gél sa pouziva ako nahrada slznej tekutiny pri nedostatoénej produkcii siz, pri
symptomatickej liecbe syndromu suchého oka (sucha keratokonjuktivitida) a na ochranu pred d’alsim
poskodenim.

VIDISIC ocny gél vytvara vdaka svojej viskozite na povrchu rohovky ana spojovke ochranny
zvlhéujuci film s vysokou prilnavostou a dlhSou dobou poésobenia. Je vhodny na liecbu tazkych
priznakov syndrému suchého oka, ku ktorému dochadza pri poklese prirodzenej tvorby slz.

Vznik suchého oka moze mat’ viacero pricin: vekom znizujuca sa produkcia slz, pracovna ¢innost’
v klimatizovanych priestoroch, pri pocitacoch, hormonalne zmeny v klimaktériu a iné.
Spolupdsobia aj negativne vplyvy zivotného prostredia a klimatické zmeny .

2.

Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete VIDISIC

Nepouzivajte VIDISIC

ak ste alergicky na karbomér alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zac¢nete pouzivat’ VIDISIC, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pocas aplikacie lieku nesmiete nosit’ méakké kontaktné SoSovky. Pred pouzitim lieku vyberte
z o¢i mékké kontaktné SoSovky a opédtovne ich mozete nasadit’ 15 minut po aplikacii lieku.

Pri ndhodnom prehltnuti lieku vyhl'adajte lekara.
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Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a t¢innost’ VIDISICU u deti a dospievajtcich pri odpori¢anom davkovani pre dospelych
boli stanovené na zéaklade klinickych skusenosti. Udaje z klinickych $tudii nie st k dispozicii.

Iné lieky a VIDISIC

Ak pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hoci nie je zname ovplyvnenie G¢inku lieku s u¢inkami inych sucasne pouzivanych o¢nych liekov,

mali by ste informovat’ svojho lekara, ze pouzivate VIDISIC o¢ny gél.

Pri sucasnom pouziti inych o¢nych liekov by sa mal dodrzat Casovy odstup najmenej 5 minit a

VIDISIC o¢ny gél by sa mal aplikovat’ ako posledny.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’
Porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekdarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ akykol'vek liek.
Tehotné a dojciace Zeny modzu pouzivat’ VIDISIC o¢ny gél iba po konzultacii s lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
VIDISIC méze po vkvapnuti do oka vyvolat’ na kratky cas zahmlené videnie. Pocas tejto doby
nesmiete viest’ motorové vozidlo a ani vykondvat’ ¢innost’ vyzadujicu zvysent pozornost.

3. Ako pouzivat® VIDISIC

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 1 kvapka oéného gélu VIDISIC do spojovkového vaku. 3 az 5- krat denne alebo
CastejSie (podla zavaznosti a charakteru tazkosti). Odporaca sa nakvapkat ocny gél 30 minut pred
nocnym spankom. Po nakvapkani pohybujte s okom, aby sa gél rovnomerne rozptylil.

Liecba syndromu suchého oka vyzaduje individualne davkovanie, obvykle dlhodobé pouzivanie
a pravidelnu kontrolu o¢nym lekarom.

Ak pocitujete bolest’ v oku, zmeny videnia, zacervenanie, podrazdenie alebo ak t'azkosti napriek
liecbe pretrvavaju dlhSie ako 72 hodin alebo sa dokonca zhor$ia, preruste liecbu a vyhl'adajte lekara.
Bez vedomia lekéra by sa nemala liecba prerusit’ alebo ukoncit’.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a ucinnost’ VIDISIC u deti a dospievajucich pri odporuc¢anom davkovani pre dospelych
boli stanovené na zéklade klinickych skusenosti. Udaje z klinickych $tudii nie st k dispozicii.

Navod na pouZivanie

Zodpovedajuca vel'kost' kvapiek o¢ného gélu VIDISIC sa dosiahne, ked sa tuba pri kvapkani drzi

zvisle nad okom. Pozrite aj smer §ipky na okraji tuby. Uzaver tuby je vhodny stucasne ako stojan,

ktory umoziuje zvislé uloZenie tuby. O¢ny gél sa mdze v pripade potreby I'ahko a rychlo pouzit.

Ak zabudnete pouzit’ VIDISIC

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, ale pokracujte dalej podla
stanoveného davkovania.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika

4. Mozné vedlPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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VIDISIC o¢ny gél sa zvycajne dobre znaSa, len celkom vzacne modze dojst k reakcidm
z precitlivenosti. U jedincov citlivych na konzervacni latku — cetrimid, moze liek hlavne pri CastejSej
aplikacii vyvolavat podrazdenie o¢i (palenie, sCervenanie, pocit cudzieho telieska) a pri dlhodobom
pouzivani aj poskodenie rohovkového epitelu.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ VIDISIC

Tento liek uchovavajte pri teplote do 25 ° C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Liek nepouzivajte dlhSie ako 6 tyzdiiov po otvoreni tuby.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a na skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

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 VIDISIC obsahuje

- Lie¢ivo je karbomér. Jeden gram ocného gélu obsahuje 2,0 mg karboméru.
Dalsie zlozky su: cetrimid 0,1 mg/g, sorbitol, hydroxid sodny a voda na injekciu.

Ako vyzera VIDISIC a obsah balenia
Bezfarebny Ciry gél bez mechanickych necistot v tube z plastickej hmoty so skrutkovacim uzaverom.
Papierové Skatul’ka, pisomna informécia pre pouZzivatelov.

Velkosti balenia:
I1x10g
3x10g

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr.Gerhard Mann, Chem-pharm. Fabrik, GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin, Nemecko

Tato pisomna informacia bola aktualizovana v 03/2018.


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