Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Visclear 0,5 mg/ml silmétipat, liuos

tetrytsoliinihydrokloridi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdmén ladkkeen kayttamisen, sillé se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

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

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane kahden paivan jalkeen tai se huononee.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Visclear on ja mihin sitd k&ytetadn

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Visclear-silmétippoja
3. Miten Visclear-silmétippoja kéytetddn

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Visclear-silmétippojen séilyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mité Visclear on ja mihin sita kaytetaan

Visclear-silmatippojen vaikutus perustuu silmén sidekalvon verisuonien supistumiseen, mika lievittda
mm. silman punoitusta.

Visclear-silmatipat on tarkoitettu erilaisten allergisten ja silmaa arsyttavien tilojen aiheuttaman silmien
arkuuden, polton, kutiamisen, arsytyksen ja punoituksen lievitykseen. Silmén arsytystilan tai punoituksen
syyna voi olla esimerkiksi heindnuha, muu siitepdlyallergia, savu, poly tai tuuli.

Ké&anny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi kahden paivén
jalkeen.

2. Mitéa sinun on tiedettavé, ennen kuin kaytéat Visclear-silméatippoja

Ala kayta Visclear-silmatippoja, jos

- silmésta vuotaa markaa

- silmassa on vierasesine

- silmassa on mekaaninen, kemiallinen tai limmon aiheuttama kudosvaurio

- sinulla on jokin vakava silmasairaus, kuten glaukooma

- olet allerginen tetrytsoliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- olet alle 2-vuotias.

Varoitukset javarotoimet

Kéyta Visclear-silmatippoja vain lieviin silmien arsytystiloihin. Ké&énny la&kérin puoleen, jos
- oireet eivat havia 48 tunnin kuluessa

- arsytys tai punoitus pahenee



ilmenee kovaa silmékipua, paansérkyd, nopeita nd6nmuutoksia, &killistd kelluvien taplien
nakemistd, silmien &killistd punoitusta, valon aiheuttamaa kipua tai kaiken ndkemist4 kahtena.

Visclear saattaa laajentaa mustuaisia tilapaisesti.
Valmisteen pitkdkestoinen kaytto tai liikakayttd saattaa lisaté silmien punoitusta.
Ala kiyta tata laaketta, jos liuoksen vari on muuttunut tai liuos on sameaa.

Lapset januoret
Lasten ja nuorten pitdd kéyttda Visclear-silmatippoja aikuisen valvonnassa. Alle 6-vuotiaille lapsille vain
terveydenhuollon ammattilaisen suosituksesta. Ei alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Visclear

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettain kéyttanyt tai saatat
joutua kayttdmaan muita ladkkeitd. TAma on erityisen tarkeda, jos kaytat seuraavantyyppisia ladkkeista:
- sympatomimeetit

- trisykliset masennuslaakkeet

- MAOn estéjat.

Jos kaytat muitakin silmaladkkeitd, keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin kaytéat Visclear-silmatippoja.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen taman la&kkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Visclear saattaa laajentaa mustuaisia, mika yleensa ilmenee erilaisina nakéhairidind. Tama voi heikentéé

ajokykyé ja koneiden kayttokykya.

Visclear sisaltaa be ntsalkoniumkloridia
Séilytysaineena kaytetty bentsalkoniumkloridi saattaa varjata pehmeité piilolinssejé. Poista linssit silmista

ennen Visclear-silmatippojen annostelua. Piilolinssit saa laittaa takaisin paikoilleen aikaisintaan
15 minuutin kuluttua annostelusta.

3. Miten Visclear-silméatippoja kayte tdan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin téssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laékari tai
apteekkihenkilokunta on mé&rannyt. Tarkista ohjeet la&karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus

Aikuiset: 1-2 Visclear-tippaa kumpaankin silmaan 2—3 kertaa vuorokaudessa.

Lapset ja nuoret: 1 Visclear-tippa kumpaankin silmaan 2—3 kertaa vuorokaudessa. Ei alle 2-vuotiaille
lapsille.

Antotapa

Pese ensin kadet. Avaa pullo. Kallista péatasitaaksepdin ja veda alaluomea sormella alaspéin siten, ettd
alaluomi muodostaa ik&&n kuin taskun. Tiputa alaluomen sisapinnalle taskuun yksi tippa ja sulje silma. Jos
sinusta tuntuu, ettd koko annos tai osa siitd meni silmén ohi, ota uusi annos. Sulje pullo.



Varo koskettamasta tippapullon kérjelld silméé tai muita pintoja. N&in estat epapuhtauksien pédésyn
pulloon. Jos kaytat piilolaseja, poista ne ennen ladkkeen annostelua. Aseta piilolasit paikoilleen, vasta kun
Visclear on imeytynyt ja silmén pinta tuntuu normaalin kostealta (aikaisintaan 15 minuutin kuluttua).

Jos kaytat enemman Visclear-silmétippoja kuin sinun pitaisi

Jos kaytat tatd valmistetta liikaa, voit saada seuraavia oireita: silmien kirvelyd, polttelua, verestysté, ndon
hamartymistd, sidekalvon arsytysta ja joskus harvoin jopa mustuaisten laajenemista. Y liannostusoireet
ovat lapsilla ja idkkailla todennékodisempid kuin muilla.

Jos olet ottanut lilan suuren laédkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laékkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Yleiset (alle 1 kayttajalla 10:std): Silmien &rsytys (kipu, kirvely, polttelu), ndon heikkeneminen.
Tuntematon (saatavissa olevatieto ei riita yleisyyden arviointiin): Lisdantynyt kyynelvuoto, mustuaisten
laajentuminen, reaktio kayttokohdassa (mukaanlukien silmén ja silmanympéaryksen polttelu, punoitus,
arsytys, turvotus, kipu, kutina).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00034 FIMEA

5.  Visclear-silméatippojen sailyttéminen
Tama ladke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Avatun pullon kéyttdaika on 28 péivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitéa Visclear sisaltaa
- Vaikuttava aine on tetrytsoliininydrokloridi. Yksi millilitra silmétippaliuosta siséltad 0,5 mg

tetrytsoliinihydrokloridia.
- Muut aineet ovat: Boorihappo, booraksi, natriumkloridi, dinatriumedetaatti, bentsalkoniumkloridi,

puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus
Kirkas, variton liuos.

Pakkauskoko
10 mkn muovipullo (LDPE).

Myyntiluvan haltija
McNeil, a division of Janssen-Cilag Oy, Vaisalantie 2, 02130 Espoo.

Valmistaja
Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, Belgia.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.2.2017



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Visclear 0,5 mg/ml 6gondroppar, 16sning

tetryzolinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta ldke medel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

din lakare eller apotekspersonal.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du fér biverkningar, tala med lidkare 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 efter tva dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Visclear &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Visclear
Hur du anvander Visclear

Eventuella biverkningar

Hur Visclear skall forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SurwbdrE

1. Vad Visclear &roch vad det anvands for

Effekten hos Visclear baseras pa att blodkarlen i 6gats bindhinna dras samman vilket bland
annat minskar rodnaden i 6gat.

Visclear égondroppar ar avsedda for lindring av varierande allergiska och retande tillstand
som gor 6gonen kansliga, orsakar en brannande kansla, klada, irritation och rodogdhet.
Irritation samt réda 6gon kan orsakas av t.ex. hdsnuva, andra former av pollenallergi, rok,
damm eller vind.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter tva dagar.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Visclear

Anvand inte Visclear 6gondroppar om

- det kommer varigt sekret fran dgat

- du har en frammande kropp (skrép) i 6gat

- du har en vavnadsskada pa grund av mekanisk eller kemisk paverkan eller varme

- du har enallvarlig 6gonsjukdom sasom glaukom (gron starr)

- du ar allergisk mot tetryzolin eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- du ar yngre &n 2 ar.

Varningar och forsiktighet
Anvand Visclear 6gondroppar endast for lindring av lindriga irritationstillstand i égonen.
Tala med lakare om



- symptomen inte avklingar inom loppet av 48 timmar

- dina 6gon blir &nnu mer irriterade eller roda

- om nagot av foliande uppkommer: svar 6gonsmarta, huvudvark, snabba synforandringar, plétsliga
flytande flackar i synfaltet, plotslig 6gonrodnad, smarta orsakad av ljus eller dubbelseende.

Visclear kantilifalligt orsaka pupillutvidgning.
Langvarig anvandning eller dverdrivet bruk av produkten kan dka rodégdheten.

Anvand inte detta lakemedel om l6sningens farg har férandrats eller om Iésningen &r
grumlig.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar skall anvanda Visclear under dvervakning av en vuxen. Barn under 6 ar skall inte
anvanda Visclear utan rekommendation fran halsovardspersonal. Inte for barn under 2 ar.

Andra lakemedel och Visclear

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel. Detta ar sarskilt viktigt om du anvander lakemedel av foljande typ:

- sympatomimetiska lakemedel

- tricykliska antidepressiva medel

- MAO-hdmmare.

Om du anvander andra 6gonldkemedel, tala med din lékare fore du anvander Visclear égondroppar.

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

Korformaga och anvandning av maskiner
Visclear kan orsaka pupillutvidgning vilket brukar mérkas som synstérningar av olika slag.
I dessa fall kan formagan att kora bil och anvanda maskiner forsamras.

Visclear innehaller be nsalkoniumklorid

Konserveringsmedlet bensalkoniumklorid kan missfarga mjuka kontaktlinser. Ta ut kontaktlinserna fore
applicering av Visclear. Du far inte satta in kontaktlinserna igen forran tidigast 15 minuter efter
administreringen.

3. Hur du anvander Visclear

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

Dosering
Vuxna: 1-2 droppar Visclear i vartdera 6gat 2—-3 ganger per dygn.

Barn och ungdomar: 1 droppe Visclear i vartdera 6gat 2-3 ganger per dygn. Inte for barn
under 2 ar.

Administreringssatt )
Borja med att tvatta handerna. Oppna flaskan. B6j huvudet bakat och drag med fingret ned
det nedre 6gonlocket sa att en ficka bildas. Droppa en droppe i denna ficka och slut 6gat.



Om du har en kénsla av att hela dosen eller en del av den inte nadde dgat, skall du upprepa
dosen. Tillslut flaskan.

Se till att droppflaskans spets inte kommer i kontakt med 6gat eller andra ytor. Detta
forhindrar att innehallet i flaskan fororenas. Omdu anvéander kontaktlinser skall du ta ut
dem innan du droppar lakemediet. Sétt inte tillbaka kontaktlinserna forran Visclear har
absorberats och Ggats yta aterfatt sin normala fuktighet (tidigast efter 15 minuter).

Omdu har anvant for stor mangd av Visclear
Om du anvander for mycket av detta lakemedel kan du fa foljande symptom: svidande 6gon, brannande

kansla, blodsprangda 6gon, dimsyn, irritation i bindhinnan och i séllsynta fall pupillutvidgning. Symptom
pa overdosering ar sannolikare hos barn och aldre.

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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Vanliga (hosfarre &n 1 anvandare av 10): Irriterade 6gon (smarta, sveda, brannande kénsla), forsémrad
syn.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data): Okat tarflode, pupillutvidgning,
reaktion pa administreringsstéllet (inklusive brannande kéansla i och runt 6gonen, rodnad, irritation,
svullnad, smérta, klada).

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Visclear skall forvaras
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Oppnad flaska far anvindas i hogst 28 dagar.



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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tetryzolinhydroklorid. En milliliter av 6gondropplésning
ipnehéller 0,5 mg tetryzolinhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen &r: Borsyra, borax, natriumklorid, dinatriumedetat,

bensalkoniumklorid, renat vatten.

Lakemedlets utseende
Klar, farglos 16sning.

Forpackningsstorlek
10 ml plastflaska (LDPE).

Innehavare av godkannande for forsaljning
McNeil, a division of Janssen-Cilag Oy, Vaisalavagen 2, 02130 Esbo.

Tillverkare
Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, Belgien.

Dennabipacksedel &ndrades senast 1.2.2017



