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PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fucithalmic 10 mg/g akių lašai, suspensija

Fuzido rūgštis
2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g suspensijos yra 10 mg fuzido rūgšties.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Pagalbinės medžiagos: benzalkonio chloridas, dinatrio edetatas, manitolis, karbomeras, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių lašai, suspensija

5 g
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti akims
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį
6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki : {mm/MMMM }
Pirmą kartą atidarius tūbelę, preparato tinkamumo laikas - 28 dienos.

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ○C temperatūroje.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

 Lygiagretus importuotojas SIA SCANDIC PHARMA 
12.
LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS 

Lyg. imp. Nr.: LT/L/12/0084/001
13.
SERIJOS NUMERIS

Serija:

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

fucithalmic

17.
KITA INFORMACIJA 

Gamintojas: LEO Laboratories Limited, 285 Cashel Road, Dublin 12, Airija arba LEO Pharmaceutical Products Limited A/S, Industriparken 55, Ballerup, DK-2750, Danija

Perpakavo SIA ASTRA LOGISTIC 
Perpak. serija:

B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Fucithalmic 10 mg/g akių lašai, suspensija

Fuzido rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą.

Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.
Kas yra Fucithalmic ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Fucithalmic

3.
Kaip vartoti Fucithalmic

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Fucithalmic

6.
Kita informacija

1.
KAS YRA Fucithalmic IR KAM JIS VARTOJAMAS

Fucithalmic yra akių lašai kuriais gydomas fuzido rūgščiai jautrių mikroorganizmų sukeltas ūmus bakterinis konjuktyvitas (akių junginės uždegimas).

2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT Fucithalmic
Fucithalmic vartoti negalima:

jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) fuzido rūgščiai arba bet kuriai pagalbinei Fucithalmic medžiagai.

Specialių atsargumo priemonių reikia:

vartojant Fucithalmic, negalima nešioti kontaktinių lęšių.

Kitų vaistų vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Fucithalmic gali vartoti nėščios ir žindančios motinos.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Fucithalmic įtakos vairavimui ir mechanizmų valdymui neturi, Fucithalmic akių lašai, suspensija per keletą sekundžių ištirpsta vandeniniame akies skystyje ir pasiskirsto junginės maišelyje, todėl pavartojus, netrukdo regėjimui.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Fucithalmic medžiagas

Fucithalmic sudėtyje yra konservanto benzalkonio chlorido. Gali sudirginti akis.

3.
KAIP VARTOTI Fucithalmic
Suaugusieji, kūdikiai ir vaikai:

Vartoti po 1 lašą į akį (akis) 2 kartus per parą (1 lašą ryte ir 1 lašą vakare). Gydyti reikia mažiausiai 2 paras dar po to, kai akis atgauna įprastą išvaizdą.

Fucithalmic visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Pavartojus per didelę Fucithalmic dozę

Perdozavimo atvejai nežinomi.

4.
GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS 

Fucithalmic, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažniausi šalutiniai poveikiai yra įvairios odos reakcijos, ypač vartojimo vietose, pvz., praeinantis dilginimas ir deginimas. Pasitaiko niežulys, odos bėrimas ir alerginės reakcijos.

Remiantis klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 1500 ūminiu konjunktyvitu sergančių pacientų, duomenimis, preparatas sukėlė nepageidaujamą poveikį maždaug 10% jį vartojusių pacientų; daugiausiai tai buvo trumpai trunkantis dilginimo ir deginimo pojūtis. 

Remiantis poregistracinio laikotarpio duomenimis, visos nepageidaujamos reakcijos vadinamos „retomis“, pasitaiko labai retai, apytiksliai 0,5 kartai : 100 000 gydymo atvejams.

Galimi reti šalutiniai poveikiai: bėrimas, dilgėlinė, niežulys, periorbitinė edema (audinių paburkimas dėl skysčių kaupimosi), angioedema (odos sluoksnių, poodžio ir gleivinių paburkimas), akies deginimas, akies dilginimas, konjunktyvito paūmėjimas, alerginės reakcijos.
Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.
KAIP LAIKYTI Fucithalmic
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Pirmą kartą atidarius tūbelę, preparato tinkamumo laikas - 28 dienos.

Ant dėžutės ir tūbelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Fucithalmic vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
KITA INFORMACIJA

Fucithalmic sudėtis

-
Veiklioji medžiaga yra fuzido rūgštis. Viename grame (33 lašuose) suspensijos  yra 10 mg fuzido rūgšties.

-
Pagalbinės medžiagos yra benzalkonio chloridas, karbomeras, manitolis, dinatrio edetatas, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.

Fucithalmic išvaizda ir kiekis pakuotėje

Fucithalmic yra baltos ar beveik baltos spalvos tiršta suspensija. 

Aliuminio tūbelė iš abiejų pusių dengta polietilenu, su polietileno antgaliu; užsukama polietileno dangteliu.

Preparatas tiekiamas tūbelėse po 5 g.

Gamintojas

LEO Laboratories Ltd.

285, Cashel Road, Dublin 12

Airija
arba

LEO Pharmaceutical Products Ltd. A/S 

Industriparken 55, Ballerup, DK-2750

Danija

Lygiagretus importuotojas 

SIA SCANDIC PHARMA

Sporta iela 3-1, Riga

Latvija

Perpakavo 

SIA ASTRA LOGISTIC Ltd 

Mezciema iela 23-43, Riga LV-1079

Latvija

Rinkodaros teisės turėtojas eksportuojančioje valstybėje yra LEO Laboratories Limited, Princes Risborough, Bucks. HP27 9RR, Jungtinė Karalystė.
Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2012-04-03
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
PAGE  
8

