Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Viscotears 2 mg/g silméageeli

Karbomeeri

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tamén ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltdé sinulle tarkeité tietoja.

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdéma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kaéénny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Viscotears on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Viscotearsia
Miten Viscotearsia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Viscotearsin séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. MitaViscotears on jamihin sitd kaytetaan

Viscotears-silmégeeli sisdltaa vaikuttavana aineena karbomeerid, joka toimii luonnollisen
kyynelnesteen korvikkeena kuivissa silmissa. Se kostuttaa silmid ja muodostaa silmén pintaa
suojaavaa kalvoa jopa kuuden tunnin ajan.

Viscotears-silmageeli on saatavissa ilman ladkemaaraysta.

Karbomeerig, jota Viscotears sisaltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilt4, apteekkinhenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitasinunon tiedettava, ennen kuin kaytat Viscotearsia

Ala kayta Viscotears-silmageelia
- jos olet allerginen karbomeerille tai tdmén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Viscotears-silmageelid.

Jos karsit silmékivusta, nak6kyvyn muutoksista, silmien arsytyksesta, jatkuvasta silmien
punaisuudesta tai jos tilasi pahentuu tai ei hdvia, lopeta kaytto ja kddnny ladkarin puoleen.

Ota yhteytta ladkariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivét lievity, jotta voidaan varmistua ettei oireiden
taustalla ole jokin muu la&karin hoitoa vaativa sairaus.

Jos kédytit muita ladkkeitd, lue myds kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Viscotears”.

Lapset jaenintédan 18-vuotiaat nuoret



Aikuisille suositellun Viscotears-annostuksen turvallisuus ja teho lapsilla ja nuorilla on arvioitu
kliinisen kokemuksen perusteella. Kliinistd tutkimustietoa eiole saatavilla.

Muut ld8kevalmisteet ja Viscotears
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettdin k&yttanyt tai saatat
kayttad muita la&kkeita.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kéayttoa.

Viscotears-silmageelid voi kayttad raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos ndkosi sumentuu hetkellisesti Viscotears-siimédgeelin kayttdmisen jalkeen, &la lahde ajamaan tai
kayté koneita, ennen kuin nékdsi on palautunut normaaliksi.

La&ke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin ladkehoidon aikana.

Laédkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Viscotears sisaltaa setrimidia

Jos kavtéat piilolinsseja:

Ota piilolinssit (kovat tai pehmeét) silmistd ennen kuin ké&ytat Viscotearsia ja odota véhintdan 15
minuuttia ennen kuin laitat piilolinssit uudelleen silmiin.

Viscotears sisdltaa séilytysainettta (setrimidid), joka voi aiheuttaa silmé-arsytysta ja jonka tiedetéén
aiheuttavan pehmeiden piilolinssien vérjaytymistd. Valta kosketusta pehmeiden piilolinssien kanssa.

3. Miten Viscotearsia kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin t&ssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1a&kéri tai
apteekkihenkilokunta on mé&&rannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suosite Itu annos on
Yksi tippa kumpaankin silméén 3-4 kertaa paivassa tai tarpeen mukaan.

Kéyta Viscotears-silmégeelid vain silmaan/siimiin.

Lapset jaenintddn 18-vuotiaat nuoret
Aikuisille suositellun Viscotears-annostuksen turvallisuus ja teho lapsilla ja nuorilla on arvioitu
kliinisen kokemuksen perusteella. Kliinista tutkimustietoa ei ole saatavilla.

Viscotears-silméageelin kayttoohje

Ota Viscotears-tuubi esille.

Pese kétesija istu peilin eteen, jos vain mahdollista.

Kierré tuubin korkki auki.

Taivuta paatasi taaksepdin ja veda alaluomea puhtaalla sormella alaspain.

Vie tuubin karki lahelle silmda. Kayta tarvittaessa peilid apuna.

Al kosketa tuubin karjelld silmaa, silmaluomea, silmaa ymparoivia alueita tai muita pintoja, jotta
tuubissa olevaan geeliin ei pd&se epdpuhtauksia.

7. Pid& tuubia pystysuorassa niin, ettd kérki osoittaa alaspéin (katso kuva). N&in karkeen muodostuu
pieni tippa, joka tippuu silméési (alaluomen ja silmdmunan valiin).

Jos kdytat Viscotearsia toiseenkin silmaan, toista vaiheet 47 toiselle silmalle.

Sulje tuubi heti kayton jalkeen.
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Jos tippa ei osu silmaan, tiputa uusi tippa.

Jos kéytat muita silmétippoja, -voiteita tai -ladkkeitd, odota kunkin valmisteen ké&yton jélkeen
véhintddn 5 minuuttia ennen toisen valmisteen kayttod. Silmévoiteet ja -geelit (Viscotears) on
annosteltava viimeiseksi.

Jos kaytat enemman Viscotears-silmageelia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Haittavaikutuksia ei ole odotettavissa tavanomaista suuremman Viscotears-annoksen kaytosta.
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Jos unohdat kayttaa Viscotearsia

Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos seuraavan annoksen aika on pian,
jata seuraava annos valiin.

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Silmissasi voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin yhdell& potilaalla kymmenesta):
naon hamartyminen.

Yleiset (voi esiintyd enintédén yhdell& potilaalla kymmenestd):
epamukava tunne silmassé, silmaluomen reunan karstoittuminen, silman &rsytys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén yhdella potilaalla sadasta):
silmén turvotus, silmékipu, kutiseva silmd, punertava silmd, lisdéantynyt kyyneleritys.



Seuraava on mahdollinen haittavaikutus kehon muissa osissa:
Melko harvinainen (voi esiintya enintdan yhdella potilaalla sadasta):
ihotulehdus.

Ladkkeen markkinoille tulon jalkeen on liséksi ilmoitettu seuraava haittavaikutus, mutta sen yleisyys
on tuntematon:

allergia (yliherkkyys).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laakérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alta).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Viscotearsin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Tamé laékevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen

kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistad péivaa.
Havita pullo 4 viikkoa avaamisen jalkeen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittada talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Viscotears sisaltda

- Vaikuttava aine on karbomeeri. Yksi gramma geelid siséltdd 2 mg karbomeeria.

- Muut aineet ovat setrimidi (séilytysaine), natriumhydroksidi (pH:n saatamista varten), sorbitoli
(E420) ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Viscotears on kirkas, variton geeli, joka toimitetaan 10 g:n tuubeissa.
Pakkauskoko: 1 x 10 g ja 3 x 10 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH

Berlin

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.03.2017


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvandaren
Viscotears 2 mg/g 6gongel
Karbomer

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frandin lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vanddig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I dennabipacksedel finns information om foljande :
Vad Viscotears ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Viscotears
Hur du anvéander Viscotears

Eventuella biverkningar

Hur Viscotears ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Viscotears ar och vad det anvands for

Viscotears innehaller den aktiva substansen karbomer som ersétter tarvatskan vid fall av torra dgon.
Viscotears fuktar dgonen och bildar en skyddande film, som kan kvarsta i upp till 6 timmar.

Viscotears ar receptfritt.

Karbomer som finns i Viscotears kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Viscotears

Anvand inte Viscotears dgongel

- omdu arallergisk (6verkanslig) mot karbomer eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel

(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Viscotears.

Om du far ont i 6gonen, synforandringar, irritation i 6gonen, réda 6gon (som inte gar 6ver) eller om
tillstandet forvarras eller inte gar Gver, ska du sluta anvanda Viscotears och radfraga din lakare.

Kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras, sa han/hon kan sakerstalla att ingen
annan sjukdom som kraver behandling ligger bakom symtomen.

Om du tar andra lakemedel bor du dven ldsa avsnittet ” Andra likemedel och Viscotears™.



Barn och ungdomar upp till 18 ars alder
Sékerhet och effekt vid anvandning av Viscotears till barn och ungdomar, med samma dosering som

rekommenderas till vuxna, har faststalits genom Klinisk erfarenhet, men inga data fran kliniska studier
finns tillgangliga.

Andra lakemedel och Viscotears
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Viscotears kan anvandas under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du far tillfallig dimsyn efter att ha anvant Viscotears bor du inte kora bil eller anvanda maskiner
forran synen har klarnat.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Viscotears innehaller cetrimid

Om du anvander kontaktlinser:

Ta ut kontaktlinserna (harda eller mjuka) innan du anvander Viscotears och vanta i minst 15 minuter
inna du satter in linserna igen.

Viscotears innehaller ett konserveringsmedel (cetrimid) som kan orsaka dgonirritation och som
missfargar mjuka kontaktlinser. Undvik kontakt med mjuka kontaktlinser.

3. Hur du anvander Viscotears

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ar
1 droppe 3-4 ganger dagligen i varje 6ga eller efter behov.

Viscotears ska bara anvéndas for att droppa i 6gonen.

Barn och ungdomar upp till 18 ars alder

Séakerhet och effekt vid anvéndning av Viscotears till barn och ungdomar, med samma dosering som
rekommenderas till vuxna, har faststéllts genom Klinisk erfarenhet, men inga data fran kliniska studier
finns tillgdngliga.

Sa har anvander du Viscotears pa ratt satt

Ta fram tuben med Viscotears.

Tvatta hdanderna och sétt dig framfor en spegel, om mgjligt.

Skruva av hatten pa tuben.

Luta huvudet bakat och dra ned det undre 6gonlocket med ett rent finger.

Hall spetsen pa tuben nara dgat. Anvand en spegel om det underlattar.

Undvik att lata tubspetsen rora vid égat eller 6gonlocket, omgivande omraden eller nagot annat.
Det kan fororena gelen i tuben.
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7. Hall tuben lodratt med spetsen nedat (se bilden). Da rinner det ut en liten droppe i spetsen som du
sedan droppar i 6gat (i mellanrummet mellan det undre 6gonlocket och 6gat).

Om du anvander Viscotears i bada 6gonen upprepar du steg 47 for det andra dgat.

Skruva pa hatten pa tuben sa snart du ar klar.

© ®

Om droppen missar égat proévar du igen.

Om du anvander andra égondroppar, dgonsalva eller dgonlakemedel i gelform ska du véanta i minst 5
minuter mellan varje lakemedel. Ogonsalvor och geler (Viscotears) ska anvandas sist.

Omdu har anvéant for stor méngd av Viscotears

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddémning av risken
samt radgivning.

Inga oonskade effekter forvantas vid anvéndning av en storre dos &n vanligt av Viscotears.
Omdu har gldmt att anvanda Viscotears

Om du har glomt att ta endos ska du ta den sa fort du kommer ihdg det. Om det néstan ar dags for
nasta dos kan du hoppa 6ver den missade dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuellabiverkningar
Liksom alla lakemedel kan Viscotears orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Du kan fa féljande reaktioner i dina 6gon:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
Dimsyn.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Obehag i 6gonen, skorpbildning i 6gonlockskanterna, dgonirritation.

Mindre vanliga (kan forekomma hosupptill 1 av 100 anvéndare):
Swvullna 6gon, smérta i 6gonen, klada i égonen, roda 6gon, okad tarproduktion.

Eller reaktioner i andra delar av kroppen:
Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 10 anvandare):
Hudinflammation.

Ytterligare biverkningar med okénd frekvens som har rapporterats efter godkannandet for forséljning:



Allergi (6verkanslighet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
adress nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Viscotears ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Detta lakemedel kraver inga sérskilda temperaturvillkor vid férvaring.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.
Kassera tuben 4 veckor efter Oppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansenar karbomer. Varje gram gel innehaller 2 mg karbomer.

- Ovriga innehéllsamnen &r cetrimid (konserveringsmedel), natriumhydroxid (for pH-justering),
sorbitol (E420) och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Viscotears ar en klar, farglos gel som tillhandahalls i tuber om 10 g.
Forpackningsstorlek: 1 x 10 goch3x10g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH

Berlin

Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 13.03.2017
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