Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vividrin
20 mg/ml, krople do oczu, roztwor
(Natrii cromoglicas)

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 ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vividrin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vividrin
Jak stosowac lek Vividrin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vividrin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrhwhE

1. Co to jest lek Vividrin i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Vividrin jest disodowy kromoglikan.

Lek Vividrin stosuje si¢ w nastgpujacych wskazaniach:

ostre i przewlekle alergiczne zapalenia spojowek, takie jak zapalenie spojowek wywotane katarem
siennym lub niespecyficzne stany zapalne spojowek przypuszczalnie pochodzenia uczuleniowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vividrin

Kiedy nie stosowa¢é leku Vividrin
" jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ na disodowy kromoglikan lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg (wymieniong w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vividrin nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Vividrin nie jest przeznaczony do wstrzykiwania do oczu.
Nie nalezy przekraczaé zalecanej czgstosci stosowania leku Vividrin.

W przypadku braku poprawy lub utrzymywania si¢ objawow, pacjent powinien zasiegna¢ porady
lekarza.

Noszenie soczewek kontaktowych

Osoby, ktore noszg soczewki kontaktowe powinny zaprzestac ich stosowania w okresie wystepowania
objawOw wiosennego zapalenia spojowek i1 rogéwki, wiosennego zapalenia spojowek lub wiosennego
zapalenia rogowki.

Nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych podczas stosowania leku Vividrin.



Lek Vividrin zawiera benzalkoniowy chlorek. Dalsze informacje-patrz ponize;.

Lek Vividrin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W przypadku stosowania innych lekow do oczu nalezy zachowa¢ 15-minutowy odstep miedzy
zastosowaniem kolejnych lekéw. Leki w postaci masci do oczu nalezy stosowac na koncu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Kobiety w cigzy moga stosowac lek Vividrin tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy disodowy kromoglikan przenika do mleka ludzkiego. Nie zaleca sie stosowania leku
Vividrin u kobiet karmiacych piersia, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Wptyw na ptodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu leku na ptodnosé u ludzi.

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano niekorzystnego wptywu disodowego kromoglikanu na
ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

Natychmiast po podaniu, lek Vividrin moze powodowac krotkotrwate (trwajace kilka minut)
zaburzenia ostrosci widzenia, np. niewyrazne, zamazane widzenie. Do momentu ustapienia zaburzen
widzenia, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Ten lek zawiera 0,00306 mg benzalkoniowego chlorku w kazdej kropli (0,0306 ml), co
odpowiada 0,1 mg/ml.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwtaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ten lek zawiera polisorbat 80 (E 433) i sorbitol (E 420)

Ten lek zawiera 0,00306 mg polisorbatu 80 w kazdej kropli (0,0306 ml), co odpowiada 0,1 mg/ml.
Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepuja znane reakcje alergiczne.

Ten lek zawiera 1,1628 mg sorbitolu w kazdej kropli (0,0306 ml), co odpowiada 38 mg/ml.

3. Jak stosowacé lek Vividrin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Lek zakrapla¢ do worka spojowkowego.



Jesli nie zalecono inaczej, dawka dla dorostych i dzieci to 1 kropla do worka spojowkowego kazdego
oka do 4 razy na dobg.

Nie nalezy dotyka¢ koncowka zakraplacza do oka ani jakiejkolwiek innej powierzchni,
poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartosci butelki. Stosowanie
zanieczyszczonych kropli moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen wzroku, w tym do utraty
widzenia.

Po ustgpieniu dolegliwosci, lek nalezy podawac tak dtugo jak pacjent jest narazony na dziatanie
alergenow (pyiki, kurz, zarodniki plesni, alergeny pokarmowe). Lekarz powinien regularnie oceniaé
efekt terapeutyczny. Po ustabilizowaniu si¢ objawow dawka moze zosta¢ zmniejszona.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Vividrin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Instrukcja stosowania leku

1. Doktadnie umy¢ rece.

2. Zdja¢ wieczko z butelki.

3. Butelke skierowa¢ do goéry dnem, trzymajac kciukiem i palcem wskazujacym.

4. Odchyli¢ gtowe do tyhu.

5. Palcem wskazujacym drugiej reki delikatnie odciggnaé¢ w dot dolng powicke, tak aby miedzy
gatka oczng a powieka utworzyla si¢ ,,kieszonka”, do ktorej wkraplany bedzie lek.

6. Przyblizy¢ koncowke butelki do oka, nie dotykajac zakraplaczem do oka, powieki, okolic
oka ani innych powierzchni.

7. Delikatnie ucisng¢ $cianki butelki w celu uwolnienia pojedynczej kropli leku.

8. Patrzac w gore wprowadzi¢ 1 krople leku do utworzone;j ,,kieszonki”.
W przypadku gdy kropla nie dostanie si¢ do oka, czynno$¢ powtorzyc.

9. Zamkna¢ powieke i ucisng¢ palcem wewnetrzny kacik oka u nasady nosa przez 1 minute.
Pozwoli to zminimalizowac¢ ryzyko przedostania si¢ leku do calego organizmu.

10. Jezeli krople maja by¢ podawane do obu oczu, opisane powyzej czynnosci nalezy powtorzy¢
dla drugiego oka.

11. Bezposrednio po uzyciu leku starannie zamkna¢ butelke.

Pomoc drugiej osoby przy zakraplaniu lub uzycie lustra moze utatwi¢ podanie leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vividrin
Dotychczas nie odnotowano przypadkéw przedawkowania leku. Specyficzne leczenie nie jest znane.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Vividrin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vividrin
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia W przypadku ich wystgpienia, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Vividrin i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W przypadku wystapienia cigzkich reakcji alergicznych (np.:
wysypka na twarzy lub obrzek wokot oczu, trudnosci z oddychaniem i inne) nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub Oddziatem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogq wystgpic¢ u nie wigcej, niz u 1 na 1000 osob):
o ktucie i (lub) pieczenie oka
e uczucie obecnosci ciata obcego w oku



e obrzgk spojowek
o przekrwienie spojowek

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystgpic¢ u nie wiecej, niz u 1 na 10 000 0sob):
o reakcje alergiczne obejmujace wysypke na twarzy lub obrz¢k wokot oczu i bardzo rzadko
trudnosci z oddychaniem

Czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
inne reakcje alergiczne

podraznienie oka

bol oka

swiad oka

nasilone tzawienie

jeczmien

zaburzenia widzenia

suchos¢ skory (wokot oczu)

Lek Vividrin zawiera konserwanty, ktéore moga powodowac uczulenie a takze podraznienie kubkow
smakowych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Vividrin

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci umieszczonego na opakowaniu zewngtrznym
lub bezposrednim.

Po pierwszym otwarciu butelki lek zachowuje trwato$¢ przez 6 tygodni.

Po uptywie tego czasu lek nalezy usunac, nawet jesli nie zostat zuzyty.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vividrin


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

Substancijg czynna leku jest disodowy kromoglikan. 1 ml kropli zawiera 20 mg disodowego
kromoglikanu.

Pozostate sktadniki leku to: benzalkoniowy chlorek, polisorbat 80, disodu edetynian, sorbitol, sodu
wodorotlenek (do regulacji pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Vividrin i co zawiera opakowanie
Lek Vividrin wystgpuje w postaci kropli do oczu, roztworu.

Po pierwszym otwarciu butelki, leku Vividrin nie nalezy stosowa¢ dluzej niz 6 tygodni.

Lek dostepny jest w butelce polietylenowej z zakraplaczem i wieczkiem z polietylenu, w tekturowym
pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 10 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Dr. Gerhard Mann

chem.-pharm. Fabrik GmbH

Brunsbiitteler Damm 165/173

13581 Berlin, Niemcy

e-mail: customerservice.pharma.poland@bausch.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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