BETEGTAJEKOZTATO: Informéacidk a felhasznald szamara

Vidisic szemgeél
karbomer

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat, ha tinetei 3 napon belll nem enyhtlnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lé&sd 4.
pont

A betegtajékoztaté tartalma:
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1.

Milyen tipusu gyogyszer a Vidisic szemgél és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Vidisic szemgél alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni a Vidisic szemgélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Vidisic szemgélt tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Vidisic szemgél és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Vidisic szemgél magas viszkozitdsa miatt alkalmas a "szaraz szem" sulyos tiineteinek kezelésére is.
A Vidisic szemgél védofilmet képez, magas tapadasi képességii, és tartosan nedvesen tartja a szaru- és
kotohartyat, igy sulyos esetekben is elegendd naponta 3-szor vagy 5-szor alkalmazni a panaszok
enyhitéséhez és az allapot javulaséhoz.

Tartos kezelésre alkalmas.

Szemorvosa Ugynevezett "szaraz szemet" allapitott meg Onnél. A betegség nagyon gyakori, kb.
minden 5. beteg ilyen panaszokkal keresi fel szemorvosat.

A betegség kialakulasanak sok oka lehet: pl. idésebb korban a kdnny utdnpotléas csokkenése,
klimatizalt teremben térténé munka, képernyé el6tti munka, a valtozé korban fellép
hormonvaltozas, valamint a negativ kdrnyezeti- és klimahatasok. Ha a kénnyfilm mennyisége
vagy Osszetétele karosodik, akkor megjelennek a szaru- és kétohartyaban a “szaraz szem™
tunetek, melyek: égé érzés, szarazsag-, homokszemcse-, nyomas érzet és fényérzékenység.

Keresse fel kezel6orvosathoz, ha tinetei 3 napon belll nem enyhtilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2.

Tudnivaldk a Vidisic szemgél alkalmazésa elétt

Ne alkalmazza a Vidisic szemgélt

Ha allergias a karbomerre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.
Kontaktlencse viselésével egyidében. Hasznélat elétt a kontaktlencsét ki kell venni. A
kontaktlencse a Vidisic szemgeél cseppentése utan 15 perccel Ujra visszahelyezhetd.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Vidisic szemgél alkalmazésa el6tt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével.
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Gyermekek és serdulék

A 18 év alatti gyermekek és serdiil6k esetében a Vidisic szemgél biztonsédgossaga és hatékonyséaga a
klinikai tapasztalatok alapjan a felnéttek szamara ajanlott adagolashoz hasonlo, azonban klinikai
vizsgalati eredmények nem allnak rendelkezésre.

Egyéb gyogyszerek és a Vidisic szemgél
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszereszét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint a szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl,.

Mas keszitményekkel kilonleges kdlcsdnhatés ezidaig nem ismert.

Figyelmeztetés

Ha kiegészit6 kezelésként mas szemcseppel/szemkendccsel torténik az egyidejii kezelés, a
kulonbozo készitmények alkalmazasa kdzott legalabb 5 percnek kell eltelni, és a Vidisic
szemgélt kell utoljara alkalmazni.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A gyogyszer terhesség és szoptatés ideje alatt kizardlag orvosi utasitas alapjan, a kezelés
lehetséges elonyeinek/kock&zatanak gondos mérlegelése utan alkalmazhato.

A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikseges képességekre
A szem kotéhartyazsakjaba torténd cseppentés utan az arnyékkép miatt rovid ideig a lataselességet
elhomalyositja. A gépjarmiivezetés és veszélyes gepek kezelése ez id6 alatt tilos.

3. Hogyan kell alkalmazni a Vidisic szemgélt?

A gybgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény szokasos adagja a panaszok sulyossagatol és intenzitasatol fliggéen naponta 3-5-
szor vagy gyakrabban lefekveés el6tt is 1 cseppet a kotohartyazsakba cseppenteni.
A Vidisic szemgél jol toleralhato és kellemes hiisit6 hatasa van.

Cseppentési utasitas:

Hajtsa hatra a fejét. Az egyik kezének mutatéujjaval hizza le az alsé szemhéjat. Masik kezével
fggolegesen tartsa a szeme f6lé a cseppentés flakont (anélkil, hogy hozzaérne a szeméhez) és
egy cseppet cseppentsen a kotohartyazsakba. Kisérelje meg a szemét nyitva tartani, és mozgatni,
igy a folyadék jol szétoszlik.

A gél z&rosapkajat agy alakitottak ki, hogy az egyben all6 talp is legyen.

Alkalmazésa gyermekeknél és serdiléknél

A 18 év alatti gyermekek és serdiil6k esetében a Vidisic szemgél biztonsédgossaga és hatékonyséaga a
klinikai tapasztalatok alapjan a felnéttek szaméra ajanlott adagolashoz hasonlo, azonban klinikai
vizsgalati eredmények nem allnak rendelkezésre.

Ha az eléirtnal tobb Vidisic szemgélt alkalmazott
A mellékhatasok fokozddasa varhato. Tajékoztassa kezel6orvosat, vagy gyogyszerészét.

Ha elfelejtette alkalmazni a Vidisic szemgélt
A soron kovetkezé el6irt adagolasi idépontban ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
pétlésara.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Egyes esetekben, a készitmény dsszetevoivel szemben talérzékenységi reakcio 1éphet fel.

A Vidisic szemgél konzervald szerként cetrimidet tartalmaz, amely a nagyon gyakori és tartds
hasznélat esetén a szemet ingerelheti (égést, vorosséget, idegentestérzetet okozhat), és tartés
alkalmazés esetén a szaruhartya kérosodhat.

Teendé a mellékhatasok kialakulasa esetén:
Ha a szemben tulérzékenységi reakcio, vagy irritacio 1ép fel, szakitsa félbe a kezelést, és keresse
fel kezel6orvosat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenll a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vidisic szemgélt tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Felhasznalhat6sagi idotartam 3 év.
Felbontas utan 6 hétig hasznalhato.

A csomagoléson feltuntetett lejarati id6 (Felh.) utn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejérati id6 az
adott honap utols6é napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vidisic szemgél?
- A készitmény hatéanyaga a karbomer. 2,00 mg karbomer 980 grammonként.
- Egyéb dsszetevok: cetrimid, szorbit, natrium-hidroxid, injekciéhoz val6 viz.

Milyen a Vidisic szemgél killeme és mit tartalmaz a csomagolés?
Szemgél: tiszta, atlatszo, steril gél.
Csomagolés: 1 x 10 g gél, fehér, csavaros HDPE kupakkal lezart miianyag tubusban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto:
Dr. Gerhard Mann Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173


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