Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢.: 2022/04625-TR

Pisomna informécia pre pouZivatela

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

epinastinium-chlorid

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si 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 antihistaminikum.

St to o€né roztokové kvapky pouzivané na liecbu priznakov sezoénneho alergického zapalu spojoviek,
sennej nadchy. Hlavné priznaky liecené PURIVISTOM zahtiiaju slzenie o¢i, opuch, $¢ervenanie alebo
svrbenie o¢i alebo oénych viecok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PURIVIST

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete pouZzivat’ PURIVIST, obratte sa na svojho lekdra alebo lekérnika

- ak nosite kontaktné SoSovky: pred pouzitim o¢nych kvapiek PURIVIST si ich musite vybrat’. Po
pouziti o€nych kvapiek PURIVIST pockajte aspont 15 mintit a az potom si ich nasad’te spét.
Pozrite si tiez cast’ 2 ,,PURIVIST obsahuje benzalkénium-chlorid*.

- ak pouzivate iné o¢né kvapky pocas liecby PURIVISTOM: pockajte asponn 10 minut medzi
pouzitim PURIVISTU a inych kvapiek.

Iné lieky a PURIVIST
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate iné kvapky pocas lieCby PURIVISTOM, prosim precitajte si ,,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 pouZzivat tento liek.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Kratko po pouziti PURIVISTU mézete vidiet’ rozmazane. Pokial’ nebudete vidiet’ znova zretel'ne,
neved'te vozidl4 a neobsluhujte Ziadne nastroje alebo stroje.

PURIVIST obsahuje benzalkonium-chlorid a fosfore¢nany

Tento liek obsahuje 0,5 mg benzalkonium-chloridu v 5 ml roztoku, ¢o zodpoveda 0,1 mg/ml.

Mikke kontaktné SoSovky modzu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a moze sa zmenit’ farba
kontaktnych Sosoviek. Pred pouzitim tohto licku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich
vlozte po 15 minutach. Benzalkénium-chlorid moze tiez spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate
suché oci alebo poruchy rohovky (to je priehl'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 fosforecnanov v 5 ml, ¢o zodpovedd 4,75 mg/ml. Ak mate zavazné
poskodenie prichl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosforeCnany mézu vo vel'mi zriedkavych
pripadoch spdsobit’ zakalené Skvimy na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas liecby.

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 by nemal byt pouzivany u deti mladSich ako 12 rokov.

Pouzitie u dospelvch a dospievajucich (12 rokov a star$i)

Odporacana davka je dvakrat denne (réno a vecer) 1 kvapka PURIVISTU do postihnutého oka.

V case alergickej sezony by ste mali PURIVIST pouzivat’ kazdy den po dobu trvania priznakov, nie
vSak dlhsie ako 8 tyzdnov.

Pouzitie PURIVISTU:
FTasu nesmiete pouzit, ak je pred prvym otvorenim bezpe¢nostna pecat’ porusend. Pouzite oéné kvapky
nasledovnym spdsobom:

:‘VfR\
g 4 \]
/
1. Umyte si ruky. Zakloite hlavu a pozrite sa na strop.
2. Opatrne stiahnite spodné viecko dolu tak, aby sa vytvorila mala ,,kapsicka“.
3. Otocte fT'asu dnom hore a stlacte, aby sa uvolnila jedna kvapka do kazdého lie¢eného oka.
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4. Uvorlnite dolné viecko a o¢i zavrite na 30 sekund.

Ak kvapka vase oko minula, skiiste to znovu.

Aby ste zabranili kontaminacii roztoku vo fTasi, nedovol'te, aby sa hrot kvapkadla dotkol oka alebo
nie¢oho iného. Nasad’te a utiahnite viecko fT'aSe ihned’ po pouziti.
Utrite prebytocnu tekutinu z tvare ¢istou vreckovkou.

Sprévne pouzivanie vaSich o¢nych kvapiek je vel'mi dolezité. Ak mate d’alie otazky, opytajte sa
svojho lekara alebo lekarnika.

Ak pouzijete 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. Pokial si neviete rady, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ak zabudnete pouzit’ PURIVIST
Ak ste zabudli na davku, pouzite PURIVIST akonahle si spomeniete, ak uz nie je ¢as na d’alsiu davku,
v danom pripade zabudnutia ddvku vynechajte a d’alej sa vrat'te k vaSmu pravidelnému davkovaniu.

Neuzivajte dvojita davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa nemusia prejavit’ u
kazdého. Ziadny z neziaducich ucinkov nebyva vazny, va¢Sina z nich je mierna a postihuje len
osetrované oko.

V nasledovnom pripade prestanite PURIVIST pouzivat’ a ihned’ kontaktujte vasho lekara alebo chod'te

do najblizSej nemocnice:

- astma (alergické ochorenie, ktoré sposobuje dychacie t'azkosti)

- ak sa u vés objavia priznaky angioedému (opuch tvére, jazyka alebo hrdla, tazkosti s prehitanim,
zihl'avka alebo dychacie t'azkosti)

Mozu sa tiez objavit’ nasledovné vedlajsie tcinky:

Casté (mdzu postihntt’ 1 z 10 Pudi)
- palenie v oku alebo podrazdenie oka (vac¢Sinou mierne)

Menej ¢asté (mozu postihnit’ 1 zo 100 I'udi)

Vseobecné neziaduce ucéinky:

- bolest hlavy

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

Neziaduce U¢inky tykajlce sa oka:
- Cervené oCi

- suché oci

- svrbenie o¢i

- tazkosti s ostrym videnim
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- vytok z o¢i

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
- zvy3ena produkcia siz

- bolest o¢i

- alergicka reakcia postihujuca oci

- opuch o¢i

- opuch o¢nych viecok

- kozna vyrazka a sCervenenie

Ostatné vedrlajSie ucinky hlasené pri oénych kvapkéch obsahujicich fosfore¢nany

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 moézu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené skvrny na rohovke kvoli nahromadeniu vépnika pocas
liecby (pozri Cast’ 2).

Hlésenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢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 mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  AKko uchovavat’ PURIVIST
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie (Pouzitel'né do), ktory je uvedeny na Stitku fl'aSe a na
Skatulke.

Nepouzivajte tento liek , ked” spozorujete, ze ocné kvapky zmenili farbu alebo javia akékol'vek
znamky zhorSenia a vrat'te pripravok spat’ do lekarne.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

28 dni po prvom otvoreni musite fl'asu vyhodit, aj v pripade, Ze v nej eSte zostali nejaké ocné
roztokové kvapky. To ma zabranit’ vzniku infekcie. Aby ste si to lepSie zapamadtali, napiste si datum
otvorenia fl'ase na skatul'u.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovych odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu 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.

- Dal3ie Zlozky st benzalkénium-chlorid (konzerva¢na latka), edetan disodny, chlorid sodny,
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny / kyselina chlorovodikova (na upravu
pH) a Cistena voda.
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Ako PURIVIST vyzera a obsah balenia

PURIVIST je ¢iry bezfarebny o¢ny roztok vo fl'aske z umelej hmoty s uzaverom. Neotvorena fl'aska je
naplnena zhruba do polovice a obsahuje 5 ml roztoku.

Kazdé balenie obsahuje 1 f'asku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AbbVie s.1.0.

Karadzicova 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 §tatu Nazov lieku

Rakusko, Nemecko RELESTAT 0,5 mg/ml Augentropfen

Belgicko RELESTAT, 0,5 mg/ml, oogdruppels, oplossing
Ceska republika PURIVIST 0.5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Dansko, Grécko, Luxembursko, Pol'sko, RELESTAT

Svédsko

Francuzsko PURIVIST (0.5 mg/ml, collyre en solution)
Mad’arsko RELESTAT 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp
frsko, Velké Britdnia RELESTAT, 0.5 mg/ml, eye drops solution
Taliansko RELESTAT, 0,5 mg/ml, collirio, soluzione
Holandsko RELESTAT, oogdruppels, oplossing, 0,5 mg/ml
Portugalsko RELESTAT, 0.5 mg/ml, colirio, solugao
Slovensko PURIVIST

Spanielsko RELESTAT 0.5 mg/ml colirio en solucion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2022.
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