KULLANMA TALIMATI
VISINE 0,5 mg/ml goz damlasi, cozelti

Goz icine uygulanir.

e Etkin madde: Tetrahidrozolin hidrokloriir 0,5 mg/ml
e  Yardimcit maddeler: Sodyum kloriir, borik asit, edetat disodyum, benzalkonyum
kloriir, sodyum borat, saf Su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VISINE nedir ve ne icin kullanilir?

VISINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VISINE nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VISINE’in saklanmasi

akrwpdE

Bashklar: yer almaktadir.

1. VISINE nedir ve ne i¢in kullanilir?

VISINE 5 ml’lik polietilen sise icerisinde, berrak ve renksiz ¢ozelti halinde 0,5 mg/ml
tetrahidrozolin hidrokloriir i¢eren steril bir goz damlasidir.

VISINE, okiiler alerji (bahar nezlesi gibi) veya mindr irritasyonlardan (riizgar, duman, toz, kitap
okuma, televizyon izleme, yiizme gibi) kaynaklanan 6dem ve gecici konjunktival hiperemi
semptomlarinin ortadan kaldirilmasini saglar.

2. VISINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VISINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger;
- Tetrahidrozolin hidrokloriir veya VISINE icerigindeki herhangi bir bilesene kars1 asir1

1/5



hassasiyetiniz varsa,
- Dar ac¢ili glokomunuz(gdz i¢i basinct yiiksekligi)varsa.
- 2 yagindan kiiclik ¢ocuklarda.

VISINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;
- Gozlerdeki tahris veya kizariklik, enfeksiyon (mikroorganizmalara bagl iltihap), gozde
yabanc1 cisim, goziin saydam tabakasinda mekanik veya kimyasal maddelere bagl travma
gibi hekim miidahalesini gerektiren ciddi sebeplere bagli ise,
- Gozde siddetli agr1, goz ve goz kapaklarinin birbirine bakan yiizlerini 6rten zarda tahris,
bas agrisi, gormede ani degisiklik, bulaniklik, gérme kaybi, aniden yiizen lekelerin olusmast,
gozlerde ani olusan kirmizi renk, 1s18a karst agr1 duyulmasi veya ¢ift gérme gibi durumlar
mevcutsa,

- Uriin gegici géz bebeginde biiyiime neden olduysa,

- Uygulamadan sonraki 48 saat i¢inde semptomlarda iyilesme goriilmez ise,.

kizariklik veya tahris azalmazsa ya da artarsa, gérmede degisiklik veya gbzde agr1 olursa.

VISINE kullanimini durdurunuz ve doktorunuza danisiniz.

- Gerekenden fazla ve uzun siireli kullanimda gézdeki kizariklikta artis veya yeniden

olusma gozlenebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VISINE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz, zira doktorunuz VISINE
recete etmeden 6nce bu durumu dikkate almak isteyecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lacin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz,
zira doktorunuz VISINE regete etmeden 6nce bu durumu dikkate almak isteyecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm

G0z damlalarinin kullanimi1 gegici siireli bulanik gérmeye neden olabilir.
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VISINE’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

VISINE, 0,593 mg/ ml benzalkonyum kloriir icermektedir. Gozde tahrise sebebiyet verebilir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensinizi ¢gikartiniz
ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

GOz ¢evresinde cilt enflamasyonu veya harabiyeti oldugu durumlarda {irliniin borik asit
icermesinden dolay1 cildiniz ile temasindan kagininiz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

VISINE’in diger ilaglar ile arasinda anlamli bir etkilesim bilinmemektedir. Diger gozle ilgili
olan ilaglar ile kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandi iseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VISINE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

e Kullanmadan 6nce varsa gozliiklerinizi ve kontakt lenslerinizi ¢ikartiniz.

e Alt goz kapaginizin i¢ine olmak iizere giinde 2 defa 1 damla ile en fazla giinde 4 defa
2 damla araligindaki dozlarda kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e Kullanmadan once ellerinizi yikayiniz.

e Sisenin ucunu delmek i¢in; kapag1 a¢iniz, mavi halkay1 atiniz, kapagi tekrar yerlestirip
cevirip iyice kapatiniz.

e VISINE, steril (mikroorganizmalardan arindirilmis) oldugundan kapak acikken sisenin
ucunu goze, parmaklara veya diger bir yiizeye dokundurmayiniz.

e Bagsimizi hafifce geriye yatirip yukar1 bakar durumda iken plastik siseyi sikarak alt g6z
kapaginizin i¢cine VISINE’i damlatiniz.

e Kullandiktan sonra kapagini kapatiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

VISINE, 2 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

6 yasindan kiiciik cocuklarda kullanimda doktora danisiniz.

Yashlarda kullanima:
Ozel kullanimi yoktur.
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Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger Yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger VISINE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VISINE kullandiysaniz:

VISINE’1 kullanmaniz gerekenden fazla ve uzun siireli kullanmigsaniz gézdeki kizariklikta
artis veya yeniden olusma gozlenebilir.

Bu durumu bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
VISINE’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VISINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi VISINE'in de i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz

Cok seyrek: Uygulama bolgesi reaksiyonlari (g6z i¢i ve ¢evresinde yanma hissi, kizariklik,
iritasyon (tahris), 6dem, agr1 ve kasint1 dahil), géz bebeginde biiyiime, gbz yas1 salgisinda
artis.

Bunlar VISINE’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz.

5. VISINE’in saklanmasi

VISINE'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
VISINE’1 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra VISINE'i kullanmayiniz.

Bulanik, rengi degismis veya iginde yabanci cisimler bulunan g6z damlalarini
kullanmayniz. Sise agzinda ilag kristalleri goriilen goz ¢ozeltilerini kullanmayiniz.

VISINE G6z Damlasini orjinal ambalaji agildiktan sonra 15 giin iginde tiiketiniz.

Ruhsat Sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.,
Ertiirk Sokak, Kegeli Plaza No.13 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Mefar ilag Sanayi A.S.,
Kurtkdy/Istanbul

Bu kullanma talimat1 01/07/2019 tarihinde onaylanmustir.
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