Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Viset 0,5 mg/ml kapi za oko, otopina
tetrizolinklorid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.
Uvijek primijenite ovaj lijek toéno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo proditati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuc¢uje

i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 2 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Viset i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Viset
Kako primjenjivati Viset

Mogucée nuspojave

Kako Cuvati Viset

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTEWN P U

1. Sto je Viset i za $to se koristi

Viset kapi za oko, otopina je sterilna otopina koja ne sadrzi konzervans.
Sadrzi djelatnu tvar tetrizolinklorid koji spada u skupinu lijekova koji suzavaju krvne zile u oku.

Ovaj lijek se koristi kod nadrazaja i crvenila oka koji nisu uzrokovani infekcijom, nego su posljedica
iritacije oka zbog npr. dima, vjetra, klorirane vode i svjetlosti, kao i alergijske upale oka (npr. sezonska
alergija, alergija na pelud).

Lokalna primjena ovog lijeka na spojnicu (konjunktivu) oka u nekoliko minuta dovodi do suzenja
krvnih kapilara (vazokonstrikcije) u trajanju od 4 do 8 sati.

Ovaj lijek se smije koristiti samo za blage nadrazaje oka.

Nadrazaj ili crvenilo oka &esto mogu biti znakovi ozbiljne bolesti oka (pogledajte dio 2. Sto morate
znati prije nego poc¢nete primjenjivati Viset) te se u slu¢aju sumnje obratite sSvom lije¢niku prije
primjene ovog lijeka.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 2 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Viset

Nemojte primjenjivati Viset:

- ako ste alergi¢ni na tetrizolinklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- U bolesnika s glaukomom uskog kuta

- ako imate te§ko oboljenje srca i krvnih zila (npr. koronarna bolest srca, visoki krvni tlak)

- ako imate tumor srzi nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom)

- ako imate metabolicke poremecaje: pojacan rad $titnjace (hipertireoza), porfiriju ili Se¢ernu
bolest

- ako uzimate inhibitore monoaminooksidaze (MAO), triciklicke antidepresive ili druge lijekove
koji bi mogli uzrokovati povisenje krvnog tlaka (pogledajte dio Drugi lijekovi i Viset)



- ako imate dobro¢udno povecanje prostate (benignu hiperplaziju prostate)
- udjece mlade od 2 godine.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Viset:
- ako imate suhu upalu nosa (rhinitis sicca), upalu roznice i spojnice oka (keratokonjunktivitis)
- ako imate povecani oc¢ni tlak (glaukom).

Ako imate povijest kontaktne preosjetljivosti na srebro, ne smijete koristiti ovaj lijek.

U sluc¢aju snazne boli u oku, glavobolje, gubitka vida, pojave ,,lebde¢ih mrlja u vidnom polju, jako
izrazenog akutnog ili jednostranog crvenila oka, pojave boli prilikom izlaganja svjetlosti, dvostruke
slike, odmah se obratite svom lije¢niku.

Nadrazaj ili crvenilo, nastali zbog ozbiljne bolesti oka kao $to je infekcija, strano tijelo u oku ili
kemijsko oSte¢enje roznice takoder zahtijevaju hitnu posjetu lije¢niku.

Produljena i nepravilna primjena ovog lijeka, pogotovo u dozama vi$im od preporué¢enih moze
smanjiti njegov ucinak te dovesti do crvenila spojnice oka i stalne zacepljenosti nosa.
Dugotrajnu primjenu treba izbjegavati, osobito u djece.

Djeca
Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u dojencadi i djece mlade od 2 godine.
Uvijek se savjetujte s lijeénikom o primjeni lijeka u djece.

Drugi lijekovi i Viset
Istovremena primjena s lijekovima u nastavku moze pojacati u¢inak suzavanja krvnih Zila i povisiti
krvni tlak (pogledajte takoder dio Nemojte primjenjivati Viset):
-MAO inhibitori, koji se koriste u lijeGenju Parkinsonove bolesti ili depresije, npr. selegilin,
razagilin, moklobemid, tranilcipromin
-triciklicki antidepresivi, npr. amitriptilin i maprotilin
-drugi lijekovi koji bi mogli povisiti krvni tlak

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi lijekove koje Vam nije propisao lije¢nik.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nema dostupnih podataka o prolazu tetrizolinklorida kroz posteljicu i izlu¢ivanju u maj¢ino mlijeko.
Nemojte primjenjivati ovaj lijek tijekom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Moze se pojaviti Sirenje zjenica, zaslijepljenost svjetlom ili zamagljen vid nakon ukapavanja ovog
lijeka, $to moze utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Prije pocetka upravljanja vozilima ili strojevima provjerite kako reagirate na lijek.

3. Kako primjenjivati Viset

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s lijeCnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.



Doziranje

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina
Ako nije druk¢ije propisano, ukapati jednu kap u svako oboljelo oko 2 do 3 puta na dan.

Djeca u dobi izmedu 2 i 12 godina
Primjena ovog lijeka u djece izmedu 2 i 12 godina se ne preporucuje bez prethodnog savjetovanja s
lije¢nikom.

Djeca mlada od 2 godine
Viset se ne smije primjenjivati u dojencadi i djece mlade od 2 godine.

Uvijek se savjetujte s lijecnikom o primjeni lijeka u djece.

Trajanje primjene

Ako poboljsanje ne nastupi tijekom prva 2 dana, ili nadrazaj i crvenilo oka i dalje traju ili se
pojacavaju, primjenu lijeka treba odmah prekinuti i savjetovati se s lijeCnikom. Moguce je da imate
bolest oka koju je potrebno lijeciti na drugaciji nacin.

Primjena lijeka dulja od 3 dana dozvoljena je samo uz lije¢nicki nadzor.

Nacin primjene
Ovaj lijek je namijenjen samo za primjenu u o€i.
Lijek se ne smije progutati.

Informacija za korisnike kontaktnih leéa

Ako je prisutna bolest oka, ne bi trebalo nositi kontaktne le¢e. Ako je, u posebnim sluéajevima,
dozvoljeno nosenje kontaktnih le¢a, one moraju biti uklonjene prije ukapavanja lijeka. Leée se mogu
ponovo staviti 15 minuta nakon ukapavanja lijeka.

Uputa za uporabu:

—| KAPI SE MOGU PRIMIJENITI NA DVA NAC INA: —
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1. Operite ruke.
2. Skinite zastitni poklopac s bocice (slika 1).
3. Obuhvatite rukom bocicu (slika 2).

4. Okrenite bo¢icu naopako i aktivirajte pumpicu dok se ne pojavi prva kap (slika 3).



Prije prve primjene potrebno je nakon $to se pojavila prva kap odbaciti jo§ najmanje 5
kapi. Prije svake sljede¢e primjene potrebno je odbaciti 2 kapi. Ako lijek nije
primjenjivan viSe od 15 dana potrebno je prije primjene odbaciti 5 kapi.

5. Glavu zabacite prema natrag i donji kapak lagano povucite da nastane dzep izmedu donjeg
kapka i oka te drze¢i bo¢icu naopako pritiskom pumpice ukapajte jednu kap u oko (slika 4).
Nemojte niSta dodirivati vrhom nastavka za kapanje kako bi se izbjeglo oneciS¢enje
otopine.

6. Odmah nakon primjene kapi lagano prstom pritisnite kut oka uz nos ili zatvorite o¢i na 1-2
minute. To pomaZe da se sprije¢i ulazak lijeka u ostatak tijela.

7. Ako primjenjujete lijek i u drugom oku, ponovite korake 5. i 6.
8. Bocicu zatvorite zastitnim poklopcem odmah nakon primjene.

Ako primijenite vise lijeka Viset nego Sto ste trebali
U slucaju predoziranja ili gutanja lijeka, odmah obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili najblizu
bolnicu i ponesite ovaj lijek ili ovu uputu o lijeku sa sobom.

Znaci prekomjernog lokalnog ili sustavnog unosa lijeka su midrijaza (proSirene zjenice), cijanoza
(plavkasta obojenost koze i sluznica), vruéica, konvulzije, tahikardija (ubrzani rad srca), sréana
aritmija (poremecaj sréanog ritma), zastoj rada srca, hipertenzija (visoki krvni tlak), edem pluca
(nakupljanje teku¢ine u plu¢ima), di$ni i mentalni poremecaji.

Osobito je izrazen rizik od pojave simptoma predoziranja u dojenc¢adi i male djece, uslijed apsorpcije
kao posljedice gutanja lijeka. Mogu se pojaviti poremecaji sredi$njeg ziv€anog sustava, zatajivanje
disanja i cirkulacije.

Ako ste zaboravili primijeniti Viset
Nemoijte primijeniti dvostruku dozu kako bi nadoknadili propustenu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4., Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one necée pojaviti kod svakoga.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- pojacano oticanje sluznice oka (reaktivna hiperemija), Zarenje ili suhoca sluznice oka,
palpitacije (lupanje srca), glavobolja, tremor, slabost, znojenje, poviSenje krvnog tlaka, ubrzani
otkucaji srca.

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- midrijaza (proSirenje zjenice).

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- keratinizacija (oroZnjavanje) povrsine spojnice oka sa zatvaranjem suznih kanali¢a i epiforom
»suzne o¢i) nakon dugotrajne primjene lijeka.

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- zarenje u oku i u podrucju oko oka, crvenilo, oteknuée, bol, svrbez, zamucen vid, nadrazenost
spojnice oka.



Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijenika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Viset

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Nakon prvog otvaranja, rok valjanosti je 28 dana. Cuvati na temperaturi ispod 30°C nakon prvog
otvaranja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
"EXP".

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Viset sadrzi

Djelatna tvar je tetrizolinklorid.

Jedan ml kapi za oko, otopine sadrzi 0,5 mg tetrizolinklorida.

Pomoc¢ne tvari su: natrijev klorid, boratna kiselina, natrijev tetraborat, procis¢ena voda.

Kako Viset izgleda i sadrzaj pakiranja

Bistra i bezbojna otopina. Ne sadrzi konzervanse.

10 ml otopine u bijeloj plasti¢noj bocici s pumpicom za kapanje, zastitnim poklopcem i crvenim
aplikatorom, 1 bocica u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaé
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d
Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvatska

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Poljska: Starazolin Free

Slovenija: Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina

Nadéin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

Ova uputa je posljednji put revidirana u sijeénju 2020.


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