AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13725/2021/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Visine Novo 0,5 mg/ml picituri oftalmice, solutie
Clorhidrat de tetrizolina

Cititi cu atentie si in Tntregime acest prospect tnainte de a utiliza acest medicament, deoarece acesta

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Tntotdeauna acest medicament numai conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau ale farmacistului.

- Pastrati acest prospect. Ar putea fi necesar sa il recititi.

- Daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari, adresati-va farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.

- Daca dupa 2 zile de tratament nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce contine acest prospect

Ce este Visine Novo si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Visine Novo
Cum se utilizeaza Visine Novo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Visine Novo

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Visine Novo si pentru ce se utilizeaza

Visine Novo contine substanta activa denumitd clorhidrat de tetrizolina. Aceasta face parte din grupa
medicamentelor denumite decongestionante pentru uz oftalmologic (medicament pentru utilizare
oftalmica).

Visine Novo este utilizat pentru a trata roseata temporara a ochilor cauzata de iritatii non-infectioase minore
cauzate, de exemplu, de fum, praf, vant, apa clorinata, lumina sau alergii, la adulti, adolescenti si copii cu
varsta de 2 ani si peste (vezi punctul 2). Copiii cu varsta peste 2 ani si mai mica de 6 ani trebuie tratati cu
Visine Novo numai la recomandarea unui profesionist din domeniul sanatatii.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte de a utiliza Visine Novo

Nu administrati medicamentul:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de tetrizolina sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- Daca aveti glaucom cu unghi Tngust;

- La copii cu varsta mai mica de 2 ani;

Atentionari si precautii
In cazul in care aveti vreuna dintre afectiunile de mai jos, inainte de a utiliza Visine Novo, adresati-va




medicului dumneavoastra sau farmacistului. Este posibil sa puteti, totusi, utiliza Visine Novo, dar este
necesar sa discutati cu medicul dumneavoastra in cazul in care:

- aveti boli grave ale inimii (de exemplu, boala coronariana, hipertensiune arteriala, feocromocitom);

- aveti hiperplazie benigna de prostata;

- aveti tulburdri metabolice (de exemplu, hipertiroidie, diabet, tulburari de formare a hemoglobinei);

- aveti rinita sicca (inflamare cronica in regiunea din partea anterioara a nasului);

- aveti keratoconjunctivita sicca (senzatie de uscaciune la nivelul conjunctivei sau corneei);

- aveti glaucom (afectiune oculara in care nervul optic, care leaga ochiul de creier, se deterioreaza).

Daca nu intervine nicio imbunatatire in decurs de 48 de ore sau daca roseata sau iritatia persista sau se
agraveaza sau dacd aveti modificari ale vederii sau dureri oculare, opriti utilizarea acestui medicament si
solicitati consultul unui medic. Iritatia sau roseata aparuta din cauza unei infectii, a unui corp strain in ochi
sau a traumatismelor chimice corneene necesita, de asemenea, consultul unui medic. Daca va apar dureri
de cap, pierdere a vederii, tulburari de vedere (de exemplu, perceperea unor imagini ca niste insule plutitoare
sau vedere dubla), roseata puternica acuta sau la nivelul unui singur ochi sau durere la expunerea la lumina,
incetati utilizarea medicamentului si solicitati consultul unui medic, deoarece este posibil sa aveti o boala
grava a ochilor, in privinta careia acest medicament nu va poate ajuta.

Aveti grija sa nu utilizati mai mult din acest medicament decét trebuie si nu il utilizati pe perioade
indelungate (adici mai mult de 3-5 zile consecutiv), deoarece ar putea agrava roseata ochilor sau
simptomele nazale.

Cand utilizati acest medicament, este posibil ca pupilele dumneavoastra sa se dilate temporar.
Instructiuni pentru purtatorii de lentile de contact

Tn general, atunci cand sunt prezente boli oculare, nu trebuie purtate lentile de contact. Daci purtati lentile
de contact, indepartati-le Tnainte de administrare si nu le reaplicati timp de 15 minute dupa administrare.

Copii
Copiii cu varsta sub 12 ani trebuie sa utilizeze acest medicament numai cu ajutorul unui adult.

Copii cu varsta peste 2 ani si sub 6 ani
Visine Novo trebuie utilizat conform recomandarilor unui profesionist din domeniul sanatatii.

Copii cu varsta sub 2 ani
A nu se utiliza la copii cu varsta sub 2 ani.

Visine Novo impreuni cu alte medicamente

Inainte de a utiliza acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tn cazul in
care luati, ati luat recent sau este posibil sa fi luat orice alte medicamente, Tn special alte medicamente pentru
ochi.

Daca utilizati medicamente antidepresive denumite inhibitori de monoaminooxidaza sau antidepresive
Hriciclice”, trebuie sa evitati administrarea acestora impreuna cu Visine Novo, deoarece acest lucru ar putea
duce la cresterea tensiunii arteriale.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Nu exista studii adecvate si bine controlate la gravide si femeile care alapteaza in ceea ce priveste substanta
tetrizolind. Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dupa utilizarea Visine Novo, pot aparea dilatarea pupilelor si vederea incetosata. In aceste cazuri, nu trebuie



sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje, pand nu va redobanditi vederea.

Visine Novo contine fosfati.

Fiecare picaturd din acest medicament contine 7.5 pg fosfati. Daca aveti leziuni severe ale stratului
transparent din partea din fata a ochiului (cornee), fosfatii pot provoca, in cazuri foarte rare, pete tulburi pe
cornee, din cauza acumularii de calciu in timpul tratamentului.

3. Cum sa se utilizeaza Visine Novo

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau asa cum v-a indicat
medicul dumneavoastrad sau farmacistul. Daca nu sunteti sigur(a), discutati cu medicul sau cu farmacistul.

Copii cu varsta de 6 ani si peste, adolescenti si adulti:

Doza recomandata este de 1-2 picaturi in ochiul afectat /ochii afectati, de 2-3 ori pe zi, cu exceptia cazului
n care se recomanda altfel de catre un medic.

Indepartati lentilele de contact in prealabil (consultati ,,Instructiunile pentru purtitorii de lentile de
contact”).

Copii cu vérsta cuprinsa intre 2 si 6 ani:
La copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 6 ani, Visine Novo trebuie utilizat numai la recomandarea unui
profesionist din domeniul sanatatii.

Copii cu varsta mai mici de 2 ani
Visine Novo este contraindicat la aceasta categorie de varsta.

Mod de administrare

Visine Novo este destinat utilizarii oftalmice.

1. Inainte de prima deschidere, indepartati sigiliul inelar din partea superioard a flaconului, urmand
perforatiile.

2. Pentru a deschide capacul prevazut cu sistem de inchidere securizat pentru copii, impingeti-1 si rotiti-1 Tn
sensul invers acelor de ceasornic.

3. Dupi deschiderea capacului, flaconul trebuie Tntors cu susul in jos. Inclinati-va usor capul pe spate.
Strangeti usor flaconul pentru a distribui 1 sau 2 picaturi in sacul conjunctival. Varful flaconului nu trebuie
sd intre Tn contact cu altceva decat capacul, pentru a evita orice fel de contaminare. Nu atingeti niciodata
ochiul cu varful flaconului.

4. Dupa aplicare, clipiti usor timp de cateva secunde, pentru a usura distribuirea uniforma a picaturilor.

5. Inchideti capacul rotindu-I Tn sensul acelor de ceasornic, pani la capit. Nu atingeti niciodata varful
flaconului. Flaconul trebuie pastrat Tnchis intre momentele de aplicare.

Durata tratamentului

Visine Novo trebuie utilizat pentru cel mai scurt timp necesar pentru ameliorarea simptomelor si nu mai
mult de 5 zile consecutive. Aplicarea repetata trebuie efectuata cu precautie, deoarece utilizarea pe termen
lung (chiar si cu pauze scurte de cateva zile) sau utilizarea excesiva poate duce la umflaturi cronice si/sau
atrofiere a conjunctivei.

Utilizarea continua poate accentua roseata ochiului. Daca nu intervine nicio ameliorare in decurs de 2 zile
sau dacd roseata se agraveaza sau persista, intrerupeti utilizarea si adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Visine Novo decét trebuie

Atunci cand sunt medicamentul este utilizat la nivelul ochilor, simptomele supradozajului sunt putin
probabile. Cu toate acestea, ingestia accidentald poate duce la reactii adverse grave sau otravire, ih special
la copii.



Aceste reactii adverse grave pot include, dar nu se limiteaza la: instabilitate cardiovasculard, somnolenta,
coma, hipotermie (scadere a temperaturii corpului), bradicardie (ritm cardiac mai lent), hipotensiune
arteriald (tensiune arterialda mica) sau hipertensiune arteriald (tensiune arteriala mare), stare de soc, apnee,
tulburdri circulatorii, varsaturi, salivare excesiva si alte efecte sistemice, cum ar fi mioza (constrictia
excesiva a pupilei), letargia (lipsa de energie), uscaciune a mucoaselor si dureri atipice In piept, roseata
accentuatd a ochiului si @ mucoasei de la nivelul nasului.

In caz de ingestie accidentala sau daca banuiti o ingestie accidentali la copii, adresati-va imediat unui medic
sau farmacist.

Daca uitati s administrati Visine Novo
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Visine Novo poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Rare (care pot afecta 1 pana la 1000 utilizatori):
- dilatare a pupilei.

Foarte rare (care pot afecta mai putin de 1 utilizator din 10000):
- uscaciune a conjunctivei, cu ocluzie a punctelor lacrimale, Tn urma utilizarii pe termen lung a tetrizolinei;
- lacrimare a ochilor in urma utilizarii pe termen lung a tetrizolinei.

Frecvente (care pot afecta pana la 1 utilizator din 10):
- Iritare a ochilor (durere, usturime, arsura);

- Afectare a vederii;

- Revenire a inrosirii ochilor;

- Usturime a mucoasei;

- Uscédciune a mucoasei.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- lacrimare excesiva,
- senzatie de arsura in ochi sau in jurul ochilor, roseata, iritatie, umflaturi, durere, mancarime

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Visine Novo

Nu lasati acest medicament la vederea si la indeméana copiilor.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau pe flacon. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
Dupa desigilare sau deschidere, medicamentul poate fi utilizat timp de maximum 6 saptamani.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia si-a schimbat culoarea sau a devenit tulbure.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Visine Novo

- Substanta activa: clorhidrat de tetrizolina. 1 ml de picaturi oftalmice contine 0,5 mg clorhidrat de
tetrizolina.

- Celelalte componente sunt: glicerol, hipromeloza, macrogol 400, acid boric, fosfat diodic, citrat de
sodiu, clorurd de potasiu, clorurda de magneziu, lactat de sodiu, glicina, acid ascorbic, glucoza,
poliquaternium 42, apa purificata.

Cum arata si continutul ambalajului Visine Novo

Visine Novo se prezintd sub forma de solutie oftalmica limpede, incolora spre usor gélbuie, fara particule
straine.

Visine Novo este disponibil in flacoane din PEJD de 15 ml, prevazute cu varf picurétor din PEJD si capac
cu filet din PP/PEID, cu sistem de Tnchidere securizat pentru copii.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Offices 5-7, Block 5, High Street,

Tallaght, Dublin 24, D24YK8N

Irlanda

Fabricantul
Janssen Pharmaceutica NV
Turnoutseweg 30, Beerse, Belgia

Acest medicament este aprobat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:

Germania Visine Yxin Hydro 0,5 mg/ml Augentropfen, Lésung

Bulgaria Busun Hoso 0.5 mg/ml kanku 3a 0um, pa3TBop

Croatia Visiklear 0,5 mg/ml kapi za oko, otopina

Cipru Vispring AdvanceTM, 0.05% w/v eye drops, solution

Republica Ceha Visine Rapid 0,5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

Estonia Visine 0,5 mg/ml silmatilgad, lahus

Grecia Vispring Advance™, 0.05% w/v, o@Boluikéc otaydveg, didavua
Ungaria Visine Rapid0,5 mg/ml oldatos szemcsepp

Letonia Visine 0,5 mg/ml acu pilieni, Skidums

Lituania Visine 0,5 mg/ml akiy lasai, tirpalas
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Polonia Visine Comfort, 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Portugalia Visine 0.5 mg/mL colirio, solugéo

Romania Visine Novo 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Slovacia Visine Rapid 0,5 mg/ml oéné roztokova instilacia
Slovenia Visiklear 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina

Spania Vispring 500 microgramos/ml COLIRIO EN SOLUCION

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2024.




