Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢.: 2024/06534-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatela

PURIVIST
0,5 mg/ml, o¢né roztokové kvapky

epinastinium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PURIVIST a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PURIVIST
Ako pouzivat PURIVIST

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PURIVIST

Obsah balenia a d’alSie informacie

R

1. Co je PURIVIST a na &o sa pouziva

PURIVIST je liek na alergiu (antihistaminikum).

S to o€né roztokové kvapky, ktoré sa pouzivaju na lieCbu priznakov sezénneho alergického ziapalu
spojoviek, sennej nadchy. Hlavné priznaky, ktoré sa lie¢ia PURIVISTOM st slzenie o¢i, opuch,
sCervenanie alebo svrbenie o¢i alebo ocnych viecok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PURIVIST

Nepouzivajte PURIVIST:
- ak ste alergicky na epinastinium-chlorid alebo ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
uvedenych v Casti 6.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat PURIVIST, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak nosite mikké kontaktné SoSovky: pred pouzitim o¢nych kvapiek PURIVIST si ich musite
vybrat’. Po pouziti o¢nych kvapiek PURIVIST pockajte aspon 15 mintt a az potom si kontaktné
SoSovky nasad’te spat’. Pozri tiez ¢ast’ 2 ,,PURIVIST obsahuje benzalkdénium-chlorid®.

- ak musite pouzit’ akékol'vek iné o¢né kvapky pocas liecby PURIVISTOM: pockajte aspon 10
minut medzi pouzitim PURIVISTU a inych kvapiek.

Iné lieky a PURIVIST
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak musite pouzivat’ akékol'vek in¢ o¢né kvapky pocas liecby PURIVISTOM, pozri vyssie
,Upozornenia a opatrenia“ v tejto Casti.
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Tehotenstvo a dojcenie

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

Dojcenie
Nie je zname, ¢i PURIVIST prechadza do materského mlieka. Predtym ako zacnete pouzivat’ tento
liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Kratko po pouziti PURIVISTU moze byt vas§ zrak rozmazany. Neved'te vozidld a neobsluhujte ziadne
nastroje alebo stroje, kym sa vas zrak nevyjasni.

PURIVIST obsahuje benzalkénium-chlorid a fosfore¢nany
Tento liek obsahuje 0,5 mg benzalkonium-chloridu v kazdych 5 ml roztoku, ¢o zodpoveda 0,1 mg/ml.

Mikkeé kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a moéze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkénium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

Tento liek obsahuje 23,75 mg fosfore¢nanov v 5 ml, ¢o zodpoveda 4,75 mg/ml. Ak mate zdvazné
poskodenie priehl’'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosforeénany mézu vo vel'mi zriedkavych
pripadoch sposobit’ zakalené skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas liecby (pozri Cast’ 4).

3. Ako pouzivat’ PURIVIST

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

Pouzitie u deti
PURIVIST sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov.

Pouzitie u dospelych a dospievajucich (12 rokov a starsi)
Odporucana davka je 1 kvapka PURIVISTU do kazdého postihnutého oka dvakrat denne (rano
a vecer).

Pocas sezony alergie by ste mali PURIVIST pouzivat’ kazdy den po dobu trvania priznakov, nie v§ak
dlhSie ako 8 tyZdiov.

Navod na pouzitie PURIVISTU:
FTasu nesmiete pouzit’, ak je pred prvym otvorenim bezpe¢nostna pecat’ porusena. O¢né kvapky si
podajte nasledovnym spdsobom:

=
—)
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Umyte si ruky. Zakloiite hlavu a pozrite sa na strop.

Opatrne stiahnite spodné viecko dolu tak, aby sa vytvoril maly ,,vacok*.

Otocte fl'asu dnom hore a stlacte, aby sa uvolnila jedna kvapka do postihnutého oka.
Uvolnite dolné viecko a zavrite o¢i na 30 sekund. Ak kvapka minula vase oko, skuste to
Znovu.

b

Aby ste zabranili kontaminacii roztoku vo fTasi, nedovol'te, aby sa hrot kvapkadla dotkol oka alebo
niec¢oho in¢ho.

Ihned’ po pouziti nasad’te a utiahnite viecko fl'aSe.

Prebytocnu tekutinu z tvare utrite Cistou vreckovkou.

Spravne pouzivanie vasich o¢nych kvapiek je vel'mi dolezité. Ak mate akékol'vek otazky, opytajte sa
svojho lekara alebo lekarnika.

Ak pouZzijete viac PURIVISTU, ako mate

Ak ste pouzili viac kvapiek PURIVISTU ako ste mali, je nepravdepodobné, Ze si vaznejsie ublizite.
Dalsiu davku si kvapnite v obvyklom ¢ase. Ak méte obavy, porad'te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ak zabudnete pouzit’ PURIVIST

Ak ste si zabudli podat’ davku, podajte PURIVIST akonahle si spomeniete, ak uz nie je ¢as na d’alSiu
davku, v danom pripade zabudnutt davku vynechajte. Dal$iu davku si podajte vo zvy¢ajnom &ase

a pokracujte vo vasom pravidelnom davkovani.

Nepodavajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ PURIVIST
PURIVIST sa ma pouzivat podla pokynov lekéara. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa
pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ziadny z vedl'ajsich ucinkov pravdepodobne nebude zavazny; vac¢sina vedlajsich ucinkov je
pravdepodobne mierna a postihuje len oko.

Ak sa vyskytnl nasledujuce priznaky prestatite pouzivat PURIVIST a ihned’ kontaktujte vasho lekara

alebo chod’te do najbliz$ej nemocnice:

- astma (alergické ochorenie, ktoré sposobuje dychacie tazkosti)

- ak sau vas objavia priznaky angioedému (opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s prehitanim,
zihl'avka alebo dychacie t'azkosti)

Mozu sa tiez objavit’ nasledovné vedlajsie ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ 1 z 10 Pudi)
- pélenie v oku alebo podrazdenie oka (véc¢Sinou mierne)

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ 1 zo 100 I'udi)

Vseobecné neziaduce ucinky:

- bolest’ hlavy

- opuch a podrazdenie nosa, ktoré mozu sposobit’ pocit upchania nosa, kychanie
- neobvykla chut’ v ustach

Neziaduce uéinky postihujuce oko:
- Cervené oci
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- suché oci

- svrbenie o¢i

- tazkosti s ostrym videnim
- vytok z oci

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):
- zvysena produkcia siz

- bolest’ oci

- alergicka reakcia postihujuca oci

- opuch oci

- opuch o¢nych viecok

- kozna vyrazka a sCervenenie

Ostatné vedlajsie uc¢inky hlasené pri oénych kvapkach obsahujucich fosforeénany

Tento liek obsahuje 23,75 mg fosfore¢nanov v kazdych 5 ml, ¢o zodpoveda 4,75 mg/ml.

Ak mate zavazné poskodenie priehl'adnej vrstvy v prednej Casti oka (rohovky), fosforecnany mézu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvoli nahromadeniu vapnika pocas
liecby (pozri Cast’ 2).

Hlasenie vedlajSich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ PURIVIST
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku flase a na Skatuli.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze o¢né kvapky vykazuju znamky poskodenia, napriklad
zmenu farby a vrat'te liek spat’ do lekarne.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

28 dni po prvom otvoreni musite f’asu zlikvidovat’, a to aj v pripade, Ze v nej eSte zostali nejaké
kvapky. To ma zabranit’ vzniku infekcie. Aby ste si to lepSie zapamatali, napiSte si daitum otvorenia
flase na skatul'u.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovych odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PURIVIST obsahuje

- Liecivo je epinastinium-chlorid. Jeden ml oénych roztokovych kvapiek obsahuje 0,5 mg
epinastinium-chloridu.

- Dalsie zlozky st benzalkénium-chlorid (konzerva¢na latka), edetan disodny, chlorid sodny,
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova (na Gpravu
pH) a ¢istena voda.
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Ako PURIVIST vyzera a obsah balenia
PURIVIST je ¢iry bezfarebny ocny roztok vo flaske z umelej hmoty s uzaverom. Neotvorena fl'aska je
naplnena zhruba do polovice a obsahuje 5 ml roztoku.

Kazdé balenie obsahuje 1 fT'asu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AbbVie s.1.0.

Karadzic¢ova 10

821 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Allergan Pharmaceutical Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

frsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Meno Statu Nazov lieku
Rakuisko, Nemecko, Belgicko, Dansko, RELESTAT
Grécko, Luxembursko, Pol'sko, Svédsko
Madarsko, frsko, Taliansko, Holandsko,
Portugalsko, Spanielsko, Velké Britdnia
Ceska republika, Francuzsko, Slovensko PURIVIST

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025 .
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).

Ak si cheete tuto pisomnu informaciu vypocut alebo ak chcete poziadat’ o jej kopiu <v Braillovom
pisme>, <vytlacenu velkymi pismenami> alebo <v audio formate>, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

5/5


http://www.sukl.sk/

