Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Visine Comfort, 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Tetryzolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Visine Comfort
Jak stosowac lek Visine Comfort
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Visine Comfort i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Visine Comfort zawiera jako substancje czynng chlorowodorek tetryzoliny. Nalezy on do grupy
lekéw stosowanych w okulistyce w celu zmniejszenia przekrwienia.

Lek Visine Comfort stosuje si¢ w doraznym leczeniu zaczerwienienia oka, bedacego skutkiem
niewielkich, niezakaznych podraznien, spowodowanych np. przez dym, kurz, wiatr, chlorowana wode,
swiatto lub alergie, u 0s6b dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat (patrz punkt 2). U dzieci

w wieku powyzej 2 lat do ponizej 6 lat lek Visine Comfort mozna stosowac¢ wytgcznie po konsultacji
z personelem medycznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Visine Comfort

Kiedy nie stosowac¢ tego leku:

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek tetryzoliny Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesgczania

- udzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Visine Comfort nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta

wystepuja ponizsze objawy. Nadal moze istnie¢ mozliwo$¢ stosowania leku Visine Comfort, ale

nalezy najpierw omowi¢ to z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuja:

- cigzkie choroby uktadu krazenia (np. choroba wiencowa, nadci$nienie tetnicze, guz
chromochtonny nadnercza),

- lagodny przerost gruczotu krokowego,

- zaburzenia metaboliczne (np. nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca, zaburzenia tworzenia si¢
czerwonego barwnika krwi),

- suche zapalenie btony sluzowej nosa (przewlekty stan zapalny w okolicy przedniej czesci nosa),



- zespoét suchego oka (suchos¢ spojowek i rogowki),
- jaskra (choroba oczu, w ktorej dochodzi do uszkodzenia nerwu wzrokowego, taczacego oko
z moézgiem).

Jesli w ciagu 48 godzin nie nastapi poprawa, badz jesli zaczerwienienie lub podraznienie bedzie sig
utrzymywato lub ulegnie pogorszeniu, badz jesli wystapia zmiany widzenia lub bdl oka, nalezy
przerwac stosowanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem. Podraznienie lub zaczerwienienie z powodu
zakazenia, obecnosci ciala obcego w oku lub chemicznego uszkodzenia rogéwki rowniez wymagaja
konsultacji lekarza. Jesli wystapi bol gtowy, utrata wzroku, zaburzenia widzenia (np. pojawienie si¢
ruchomych plamek lub podwojne widzenie), silne ostre lub jednostronne zaczerwienienie oczu lub bol
przy ekspozycji na $wiatlo, nalezy przerwac stosowanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz
moze to oznaczad, ze u pacjenta wystepuje powazna choroba oczu, w przypadku ktorej produkt ten nie
bedzie skuteczny.

Nalezy uwazad, aby nie stosowac wigkszej dawki tego leku niz zalecana i nie stosowac go zbyt dtugo
(tzn. dluzej niz przez 3-5 kolejnych dni), poniewaz moze to spowodowac zwickszenie
zaczerwienienia oczu lub objawow ze strony nosa.

Podczas stosowania tego leku moze nastapic przejsciowe rozszerzenie zrenic.

Instrukcja dla 0séb noszgcych soczewki kontaktowe

Zasadniczo w przypadku choréb oczu nie wolno nosi¢ soczewek kontaktowych. W przypadku
noszenia soczewek kontaktowych nalezy wyjac je przed zastosowaniem leku i zatozy¢ je dopiero po
uplywie 15 minut od zakroplenia.

Dzieci
Dzieci w wieku ponizej 12 lat powinny stosowacé ten lek wytacznie z pomoca osoby dorostej.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat do ponizej 6 lat
Lek Visine Comfort nalezy stosowaé wylgcznie po konsultacji z personelem medycznym.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Visine Comfort a inne leki

Przed zastosowaniem tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac, zwlaszcza o innych lekach okulistycznych.

W przypadku stosowania lekéw przeciwdepresyjnych zwanych inhibitorami monoaminooksydazy lub
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych nalezy unikaé ich jednoczesnego stosowania z lekiem
Visine Comfort, poniewaz moze to doprowadzi¢ do zwigkszenia ci$nienia tetniczego krwi.

Nie stosowac z innymi lekami Visine i/lub lekami zawierajgcymi tetryzoliny chlorowodorek.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych stosowania
tetryzoliny u kobiet w cigzy i karmigcych piersig. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Visine Comfort moze wystapi¢ rozszerzenie Zrenicy i niewyrazne widzenie.
W takich przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu powrotu
widzenia do normy.

Lek Visine Comfort zawiera fosforany.



Lek zawiera 7,5 pg fosforandw w kazdej kropli. U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami
przezroczystej, przedniej czesci oka (rogdwki), fosforany moga w bardzo rzadkich przypadkach
spowodowac w czasie leczenia zmetnienia rogoéwki z powodu gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowaé lek Visine Comfort

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci w wieku od 6 lat, mlodziez i dorosli

O ile lekarz nie zaleci inaczej, nalezy zakropli¢ 1 lub 2 krople do chorego oka (oczu) 2 do 3 razy na
dobe. Nalezy wcze$niej wyja¢ soczewki kontaktowe (patrz ,,Instrukcja dla osob noszacych soczewki
kontaktowe”).

Dzieci w wieku powyzej 2 lat do ponizej 6 lat

U dzieci w wieku 2—6 lat lek Visine Comfort nalezy stosowa¢ wylacznie po konsultacji z personelem
medycznym. Jesli nie wskazano inaczej, zalecana dawka to 1 kropla do chorego oka (oczu) 2 do 3 razy
na dobg.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Sposob podawania

Lek Visine Comfort jest przeznaczony do stosowania do oka.

1. Przed pierwszym otwarciem nalezy zdja¢ ostonke zabezpieczajaca z szyjki butelki, wzdtuz
perforacji.

2. Aby otworzy¢ zakretke zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, nalezy nacisnaé i obrocic ja
przeciwnie do ruchu wskazowek zegara.

3. Po otwarciu zakretki butelke nalezy odwroci¢ do gory dnem. Nieznacznie odchyli¢ glowe do tytu.
Delikatnie $cisng¢ butelke, aby odmierzy¢ 1 lub 2 krople do worka spojowkowego. Aby unikng¢
zanieczyszczenia, koncéwka butelki nie powinna styka¢ si¢ z przedmiotami innymi niz zakretka.
Nigdy nie dotykac oka koncéwka butelki.

4. Po zakropleniu delikatnie mruga¢ przez kilka sekund, aby utatwié¢ rownomierne rozprowadzenie
kropli.

5. Zamkna¢ zakretke, obracajac ja zgodnie z ruchem wskazowek zegara do oporu. Nigdy nie dotykac
koncowki butelki. Miedzy zastosowaniami butelke nalezy przechowywac w stanie zamknietym.

Czas trwania leczenia

Lek Visine Comfort nalezy stosowaé przez najkrotszy czas niezbedny do ztagodzenia objawdw, nie
dtuzej niz 5 kolejnych dni. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ przy wielokrotnym uzyciu, poniewaz
dlugotrwate (nawet w przypadku krotkich przerw wynoszacych kilka dni) lub nadmierne stosowanie
moze prowadzi¢ do przewleklego obrzgku i/lub zaniku spojowek.

Nieprzerwane stosowanie moze spowodowac nasilenie zaczerwienienia oka. Jesli objawy nie ulegna
ztagodzeniu w ciggu 2 dni, zaczerwienienie zwigkszy si¢ lub bedzie si¢ utrzymywato, nalezy przerwac
stosowanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Visine Comfort

W przypadku stosowania do oka objawy przedawkowania sg mato prawdopodobne. Jednak
przypadkowe spozycie moze prowadzi¢ do powaznych dziatan niepozgdanych lub zatrucia,
szczegodlnie u dzieci.

Te powazne dziatania niepozadane mogg obejmowac migdzy innymi niestabilno$¢ uktadu sercowo-
naczyniowego, sennos¢, spigczke, hipotermig (spadek temperatury ciata), bradykardi¢ (wolniejsze
bicie serca), niedocisnienie (obnizone ci$nienie krwi) lub nadci$nienie tetnicze (podwyzszone
ci$nienie krwi), stan wstrzagsopodobny, bezdech, zaburzenia krazenia, wymioty, §linotok oraz inne



dziatania ogdlnoustrojowe, takie jak zwezenie zrenic, letarg (brak energii), sucho$¢ bton §luzowych
1 nietypowy bdl w klatce piersiowej, zwigkszone zaczerwienienie oczu i blon §luzowych nosa.

W razie przypadkowego potkniecia leku lub podejrzenia przypadkowego poltkniecia leku przez dzieci
nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku Visine Comfort
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 1000 osdb):
- rozszerzenie zrenicy

Bardzo rzadko (wystgpujace nie czgsciej niz u 1 na 10 000 osob)
- suchos¢ spojowek z zamknigciem punktéw tzowych po dtugotrwatym stosowaniu tetryzoliny
- lzawienie oczu po dtugotrwaltym stosowaniu tetryzoliny

Czesto (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 10 oséb):
- podraznienie oka (bdl, ktucie, pieczenie)

- pogorszenie ostro$ci wzroku

- przekrwienie z odbicia

- uczucie pieczenia bton $luzowych

- suchos$¢ bton §luzowych

Czesto$¢ nieznana (nie mozna jej oszacowac na podstawie dostepnych danych):
- zwigkszone tzawienie
- pieczenie oczu lub wokoét oczu, zaczerwienienie, podraznienie, obrzek, bol, swedzenie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Visine Comfort

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Lek nalezy wyrzuci¢ po uptywie 6 tygodni od pierwszego otwarcia butelki.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwdr zmieni barwe lub zmetnieje.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Visine Comfort

- Substancja czynna: 1 ml kropli do oczu zawiera 0,5 mg tetryzoliny chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: glicerol, hypromeloza, makrogol 400, kwas borowy, disodu fosforan, sodu
cytrynian, potasu chlorek, magnezu chlorek sze§ciowodny, sodu (S)-mleczan, roztwor, glicyna,
kwas askorbowy, dekstroza jednowodna, polikwaternium 42, roztwoér, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Visine Comfort i co zawiera opakowanie

Lek Visine Comfort jest przejrzystym, bezbarwnym lub lekko z6ttym roztworem do stosowania do
oczu, niezawierajacym czastek statych.

Lek Visine Comfort dostgpny jest w butelkach o pojemnosci 15 ml z LDPE z kroplomierzem z LDPE
1 zamknigciem zabezpieczajacym przed dostepem dzieci z PP/HDPE.

Opakowanie zewnetrzne - tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Block 5, High Street, Tallaght
Dublin 24

Irlandia

Wytworca:

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Kenvue Germany GmbH
Johnson & Johnson Platz 2
41470 Neuss

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Visine Yxin Hydro
Butgaria Visine Novo
Chorwacja Visiklear

Cypr Vispring Advance
Czechy Visine Rapid
Estonia Visine

Grecja Vispring Advance
Wegry Visine Rapid
Lotwa Visine

Litwa Visine

Polska Visine Comfort
Portugalia Visine

Rumunia Visine Novo
Stowacja Visine Rapid
Stowenia Visiklear
Hiszpania Vispring



Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2025



