Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05947-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela
Visine Rapid 0,5 mg/ml oéné roztokové kvapky
tetryzolinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢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

lekér alebo lekarnik.

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

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

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sado 2 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Visine Rapid a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Visine Rapid
Ako pouzivat’ Visine Rapid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Visine Rapid

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk wdE

1. Co je Visine Rapid a na ¢o sa pouZiva

Visine Rapid obsahuje lie¢ivo tetryzolinium-chlorid. Patri do skupiny liekov, nazyvanych
dekongestiva (lieky ktoré znizuji prekrvenie) na oftalmologické pouzitie (licky na podanie do oka).

Visine Rapid sa pouziva na lie¢bu do¢asného za¢ervenania oci sposobeného miernym neinfekénym
podrazdenim vyvolanym napriklad dymom, prachom, vetrom, chlérovanou vodou, svetlom alebo
alergiami u dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 2 rokov (pozri ¢ast’ 2). Deti starSie ako 2 roky
a mladsie ako 6 rokov sa maju liecit’ liekom Visine Rapid len na zéklade odporucania lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Visine Rapid

Nepouzivajte tento liek:

- ak ste alergicky na tetryzolinium-chlorid alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

ak mate zeleny zakal (glaukém) s uzavretym uhlom,

- u deti mladsich ako 2 roky.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Visine Rapid, obratte sa na svojho lekara, ak trpite nasledujicimi

stavmi. Visine Rapid mozete stale pouzivat, najprv je vsak potrebné, aby ste sa poradili SO SVojim

lekarom, ak mate:

- zavazné kardiovaskularne ochorenia (napr. ischemicka choroba srdca, vysoky krvny tlak, nador
drene nadobli¢iek),

- nezhubné zvicésenie prostaty,

- metabolické poruchy (napr. nadmerna ¢innost’ §titnej zl'azy, cukrovka, poruchy tvorby
cerveného krvného pigmentu),

- sucha nadcha (dlhotrvajici zapal v oblasti prednej Casti nosa),

- syndrom suchého oka (suchost’ spojovky a rohovky),

- glaukom (ochorenie oka, pri ktorom sa poskodi zrakovy nerv, ktory spaja oko s mozgom).
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Ukoncite pouzivanie licku a porad’te sa s lekarom v pripade, ak do 48 hodin ned6jde k zmierneniu
tazkosti, alebo ak zacervenanie alebo podrazdenie pretrvavaju alebo sa zhorsuju, alebo sa u vas
objavia zmeny videnia alebo bolest’ o¢i. Podrazdenie alebo zacervenanie v désledku infekcie,
cudzieho telesa v oku alebo poranenia rohovky chemickou latkou tiez vyzaduju pozornost’ lekara. Ak
sa objavi bolest’ hlavy, strata zraku, poruchy videnia (napr. vyskyt plavajtcich skvin alebo dvojité
videnie), silné nahle vzniknuté alebo jednostranné zacervenanie oci alebo bolest’ pri vystaveni svetlu,
prestante liek pouzivat’ a porad’te sa s lekdrom, pretozZe to méze znamenat,, Ze mate zdvazné ochorenie
oka, ktoré vam tento liek nevylieci.

Bud'te opatrny a nepouzivajte viac lieku, ako mate a nepouZzivajte ho prili§ dlho (t. j. dlhsie ako
3 - 5 dni po sebe), pretoze to moze zhorsit’ zaCervenanie oka alebo nosové priznaky.

Pri pouzivani tohto lieku sa mozu vase zrenicky docasne rozsirit’.
Pokyny pre T'udi, ktori pouzivaji kontaktné SoSovky

Kontaktné SoSovKy sa zvycajne nesmu pouzivat’, ak mate o¢né ochorenie. Ak sa kontaktné SoSovky
pouzivaju, vyberte si ich pred pouzitim a opétovne si ich vlozte spat’ 15 mint po pouziti lieku.

Deti
Deti mladsie ako 12 rokov maju tento liek pouzivat’ len s pomocou dospelej osoby.

Deti starsie ako 2 roky a mladsie ako 6 rokov
Visine Rapid sa ma pouzivat’ len na zaklade odportcania lekara.

Deti mladsie ako 2 roky
Nepouzivajte u deti mladsich ako 2 roky.

Iné lieky a Visine Rapid
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
predovsetkym in¢ lieky uréené na pouzitie do oci, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate lieky na depresiu nazyvané inhibitory monoaminoxidazy alebo ,.tricyklické* antidepresiva,
musite sa vyhnut' ich pouZivaniu s liekom Visine Rapid, pretoze to moze viest’ K zvySeniu krvného
tlaku.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

K dispozicii nie su dostato¢né a dobre kontrolované §tudie tetryzolinu u tehotnych a dojciacich Zien.
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po pouziti lieku Visine Rapid sa mdze objavit rozsirenie zrenic a rozmazané videnie. V tychto
pripadoch neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, kym sa vase videnie neupravi.

Visine Rapid obsahuje fosforeénany.

Tento liek obsahuje 7,5 ng fosforecnanov v kazdej kvapke. Ak mate zavazné poskodenie priehl'adne;j
vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’
zakalené Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas liecby.

3. AKko pouzivat’ Visine Rapid

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.
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Deti vo veku 6 rokov a starsie, dospievajuci a dospeli:

Ak vam to lekar nepredpisal inak, kvapnite si 1 alebo 2 kvapky do postihnutého oka ( postihnutych
o¢i) 2- az 3-krat denne. Predtym si vyberte kontaktné Sosovky (pozri ,,Pokyny pre l'udi, ktori
pouzivaju kontaktné sosovky*).

Deti starsie ako 2 roky a mladsie ako 6 rokov:

U deti vo veku 2 — 6 rokov sa ma Visine Rapid pouzivat’ len na zaklade odporti¢ania lekara. Ak nie je
uvedené inak, odporu¢ana davka je 1 kvapka do postihnutého oka (postihnutych o¢i) 2- az 3-krat
denne.

Deti mladsie ako 2 roky:
Nepouzivajte u deti mladsich ako 2 roky.

Spdsob podania
Liek Visine Rapid je uréeny na podanie do oka.

1. Pred prvym otvorenim odstrafte ochranny obal na hrdle fT'asticky podl'a naznaceného
dierkovania.

2. Uzaver bezpecny pre deti otvorite jeho stlacenim a otdCanim proti smeru hodinovych ruciciek.

3. Po otvoreni uzaveru sa ma flasticka obratit’ hore dnom. Mierne naklonte hlavu dozadu. ZI'ahka

stladte flasticku, aby ste nakvapkali 1 alebo 2 kvapky do spojovkového vaku. Spicka kvapkadla
flasticky nema prist’ do kontaktu s ni¢im inym ako uzaver, aby sa zabranilo akejkol'vek
kontaminacii. Spi¢kou kvapkadla fl'asticky sa nikdy nedotykajte oka.

4, Po podani niekol’ko sektiind jemne zaklipkajte o¢ami, aby sa ul'ah¢ilo rovnomerné rozloZenie
kvapiek.

5. Uzaver zatvorite jeho ota¢anim v smere hodinovych ruéic¢iek az do uplného zatvorenia.
Nikdy sa nedotykajte $picky kvapkadla fl'asticky. Flasticka sa ma medzi pouzitiami udrziavat’
uzatvorena.

Dizka trvania lie¢by

Visine Rapid sa ma pouzivat’ o najkratsi ¢as potrebny na zmiernenie priznakov a nie dlhsie ako 5 po
sebe nasledujucich dni. Opakované pouZitie sa ma vykonavat’ s opatrnost'ou, pretoze dlhodobé
pouzivanie (hoci aj po kratkych niekol’kodiiovych prestavkach) alebo nadmerné pouzivanie méoze
viest’ k dlhotrvajucemu opuchu a/alebo zmenseniu tkaniva spojovky.

Nepretrzité pouzivanie moze zhorsit’ zaCervenanie oka. Ak do 2 dni neddjde k ul'ave, alebo ak sa
zaCervenanie zhorsi alebo pretrvava, preruSte pouzivanie lieku a porad’te sa so svojim lekarom.

AK pouzijete viac lieku Visine Rapid, ako mate
Pri pouziti do oka st priznaky predavkovania nepravdepodobné. Nahodné pozitie v§ak moze viest’
k zavaznym vedl'aj$im Gi¢inkom alebo otrave, najma u deti.

Tieto zavazné vedlajsie uc¢inky moézu okrem iného zahffiat’ nestabilitu srdcovocievneho systému,
ospalost’, komu, hypotermiu (pokles telesnej teploty), bradykardiu (pomaly tep srdca), hypotenziu
(nizky tlak srdca) alebo hypertenziu (vysoky tlak srdca), stav podobny Soku, zastavenie dychania,
poruchy krvného obehu, vracanie, slintanie a iné systémové ucinky ako je napr. miéza (nadmerné
zlzenie zrenicky), letargia (nedostatok energie), suchost’ sliznice a netypicka bolest’ na hrudi,
nadmerné za¢ervenanie oka a nosovej sliznice.

V pripade ndhodného pozitia alebo ak mate podozrenie na nahodné pozitie u deti, okamzite sa porad’te
so svojim lekarom alebo lekarnikom alebo volajte Narodné informaéné toxikologické centrum.

Ak zabudnete pouZit’ Visine Rapid
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
4. MozZné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.



Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05947-Z1B

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- rozsirenie zrenic.

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
- suchost’ spojovky s okluziou slznych bodov po dlhodobom pouzivani tetryzolinu,
- zaslzené oci po dlhodobom pouzivani tetryzolinu.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- podrazdenie oci (bolest’, pichanie, palenie),
- zhor$ené videnie,

- zosilnené prekrvenie oka,

- palenie sliznice,

- suchost’ sliznice.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- zvysené slzenie,
- palenie v ociach alebo v okoli o¢i, zaervenanie, podrazdenie, opuch, bolest, svrbenie.

Hlasenie vedPajSich a¢inkov

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 ui¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie uCinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hl4senim vedl’aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Visine Rapid
Uchovavajte tento lieku mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Liek zlikvidujte 6 tyzdnov po odstraneni ochranného obalu a po jeho otvoreni.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok zmenil farbu alebo sa zakalil.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Visine Rapid obsahuje

- Liec¢ivo: 1 ml oénych kvapiek obsahuje 0,5 mg tetryzolinium-chloridu.

- Pomocné latky su: glycerol, hypromeldza, makrogol 400, kyselina borita, hydrogenfosfore¢nan
sodny, citronan sodny, chlorid draselny, chlorid hore¢naty, mliecnan sodny, glycin, kyselina
askorbova, dextroza, polykvaternium 42, ¢istena voda.

AKo vyzera Visine Rapid a obsah balenia

Visine Rapid je Ciry bezfarebny az slabozlty o¢ny roztok bez pritomnosti pevnych Castic.

Visine Rapid je dodavany v 15 ml LDPE fT'astickach uzatvorenych LDPE $pi¢kou s kvapkadlom a
PP/HDPE detskym bezpecnostnym uzaverom .


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

Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05947-Z1B

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Offices 5-7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24

frsko D24 YK8N

Vyrobca

Janssen Pharmaceutica N.V.
(Building 701 and 141)
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Johnson & Johnson GmbH
Johnson & Johnson Platz 2
41470 Neuss

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nemecko Visine Yxin Hydro
Bulharsko Busun Hoso (Visine Novo)
Chorvatsko Visiklear

Cyprus Vispring Advance
Ceska republika Visine Rapid
Estonsko Visine

Grécko Vispring Advance
Madarsko Visine Rapid
Lotyssko Visine

Litva Visine

Porl'sko Visine Comfort
Portugalsko Visine

Rumunsko Visine Novo
Slovenska republika Visine Rapid
Slovinsko Visiklear
Spanielsko Vispring

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024 .



