Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 2 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Visine Classic i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Visine Classic
3. Jak stosowa¢ lek Visine Classic

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Visine Classic

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Visine Classic

Kiedy nie stosowa¢ leku Visine Classic
- jesli pacjent ma uczulenie na tetryzoling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
- uo0s6b z jaskra z waskim katem przesaczania,
- udzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Visine Classic nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku wystapienia bolu oka, zaburzen widzenia, utrzymywania si¢ badz nasilenia podraznienia
czy przekrwienia oka lub jesli objawy nie ustepuja, nasilaja sie, albo jesli pojawia si¢ nowe objawy
nalezy przerwaé stosowanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dhugotrwate stosowanie lub naduzywanie leku moze spowodowac¢ nasilenie lub nawrot przekrwienia.
Stosowanie leku moze spowodowac przejsciowe rozszerzenie zrenicy.

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

Visine Classic a inne leki

U pacjentow przyjmujacych leki bedace inhibitorami MAO oraz inne leki, mogace podwyzszaé
cisnienie tetnicze krwi, krople Visine Classic powinny by¢ stosowane po konsultacji z lekarzem.
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem Visine Classic z innymi lekami
podawanymi do oka.

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

Ze wzgledu na mozliwe ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane stosowanie kropli Visine Classic
przez kobiety w ciazy i karmigce piersig jest mozliwe jedynie po starannym rozwazeniu przez lekarza
zagrozen i korzysci zwiazanych z leczeniem.

Nie sa dostepne dane na temat przenikania tetryzoliny przez bariere tozyskowa i do mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Podanie leku Visine Classic moze spowodowac przejsciowe, niewyrazne widzenie. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Visine Classic zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek zawiera 0,1 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym mililitrze.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z soczewkami kontaktowymi.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmnie;j

15 minut przed ponownym zalozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢ takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia Iub bélu w oku po zastosowaniu leku
pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Lek Visine Classic zawiera kwas borowy oraz boran sodu
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na zawarto$¢ boru, ktéry moze powodowac
zaburzenia ptodnosci.

3. Jak stosowaé lek Visine Classic

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ 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 maksymalnie 3 razy na
dobe. 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;j.

Lek nie moze by¢ stosowany dtuzej niz 2 dni. Stosowanie dtuzsze niz 2 dni moze odbywac si¢ tylko
pod nadzorem lekarza.



Sposob 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.
2. Odkreci¢ zakretke (nacisnaé do dotu i przekreci¢ w strone przeciwng do ruchu wskazowek zegara).

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

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

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

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

7. Po zakropleniu nalezy zakrecic¢ butelke.
7. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke - przekreci¢ zakretke w prawo, do konca.

Lek nalezy wyrzucié, jesli zmieni kolor lub stanie si¢ mgtny.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Visine Classic

Objawy przedawkowania zwykle nie sg zwigzane z podawaniem leku Visine Classic do oka.
Natomiast potknigcie leku moze spowodowac powazne dziatania niepozadane. W przypadku
potkniecia leku Visine Classic przez niemowlg lub mate dziecko istnieje ryzyko zatrucia. Zgtaszane
objawy przedawkowania to: nudno$ci, wymioty, letarg, tachykardia, spowolniony oddech,
bradykardia, niedoci$nienie, sedacja, sennos$¢, rozszerzenie zrenic, stupor, hipotermia, $linienie sig,
$piaczka.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci. W przypadku potknigcia nalezy natychmiast
zwrdcic si¢ o pomoc medyczna.

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

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

Czestos¢ wystgpowania mozliwych dziatan niepozgdanych wymienionych ponizej, zdefiniowano
nastepujaco:

Czesto (czesciej niz u 1 na 100 oséb ale rzadziej niz u 1 do 10 0s6b): zaburzenia widzenia oraz
podraznienie oczu (bdl, ktucie, pieczenie).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b): zwigkszone tzawienie, rozszerzenie zrenicy oraz
reakcje w miejscu podania, w tym pieczenie oka lub jego okolic, rumien, podraznienie, obrzgk, bol

i $wiad.

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): uczucie suchosci oka oraz
bol glowy.



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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywacé lek Visine Classic
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Jak wyglada lek Visine Classic i co zawiera opakowanie
Butelka z LDPE o pojemnos$ci 15 ml z kroplomierzem z LDPE i zakretka z PP, w tekturowym
pudetku.

Butelka z LDPE o pojemnosci 15 ml z kroplomierzem z LDPE i zakretka z PP/HDPE
z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road, Tallaght

Dublin 24

Irlandia

Wytworca:

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do:
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
ul. Itzecka 24

02-135 Warszawa

tel.: 22 237 80 02

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



