INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fucithalmic 10 mg/g akių gelis
Fuzido rūgštis
2.
VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g akių gelio yra 10 mg fuzido rūgšties.

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

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių gelis
5 g
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti ant akių.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams  nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki: MMMM/mm

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 UAB „Lex ano“.

12.
LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS 

Lyg.imp.Nr.: LT/L/13/0135/001.

13.
SERIJOS NUMERIS

Serija:

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

fucithalmic
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Gamintojas: LEO Laboratories Ltd., Airija.

Perpakavo BĮ UAB „Norfachema“.

Perpakavo UAB „Entafarma“.
Perpak.serija:

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui
Fucithalmic 10 mg/g akių gelis
Fuzido rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 

· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
Apie ką rašoma šiame lapelyje ?

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.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra Fucithalmic ir kam jis vartojamas

Fucithalmic yra akių gelis, kuriuo gydomas fuzido rūgščiai jautrių mikroorganizmų sukeltas ūmus bakterinis konjuktyvitas (akių junginės uždegimas).

2.
Kas žinotina prieš vartojant Fucithalmic

Fucithalmic vartoti negalima:

· jeigu yra alergija fuzido rūgščiai arba bet kuriai pagalbinei  šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Fucithalmic.  

Vartojant Fucithalmic, negalima nešioti kontaktinių lęšių.

Mikrokristalinė fuzido rūgštis gali  subraižyti kontaktinius lęšius ar rageną. Kontaktinius lęšius galima vėl įdėti, praėjus 12 valandų po gydymo kurso.

Kiti vaistai ir Fucithalmic

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą,  pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Fucithalmic gali vartoti nėščios ir žindančios motinos.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

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

Fucithalmic sudėtyje yra konservanto benzalkonio chlorido 
Gali sudirginti akis.

3.
Kaip vartoti Fucithalmic

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė suaugusiesiems, vaikams ir kūdikiams:

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.

Ką daryti pavartojus per didelę Fucithalmic dozę ?

Perdozavimo atvejai nežinomi.

4.
Galimas šalutinis poveikis

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

Dažniausi šalutinio poveikio reiškiniai yra įvairios odos reakcijos, ypač vartojimo vietose, pvz., vartojimo vietos skausmas ir niežėjimas, sudirginimas/diskomfortas (įskaitant deginimą akyse ir aplink akis), kuris pasireiškia maždaug 8,5 %  ir yra lydimas praeinančio regėjimo sutrikdymo (neaiškaus matymo), pasireiškiančio maždaug 1,2 % pacientų. 

Nedažnai (pasireiškia nuo 1 iš 1 000 iki 1 iš 100 vaistą vartojusių žmonių) pasitaiko odos bėrimas, padidėjęs jautrumas, vokų paburkimas, padidėjęs ašarojimas ir odos sluoksnių, poodžio ir gleivinių paburkimas.

Remiantis klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 2499 ūminiu konjunktyvitu sergančių pacientų, duomenimis, preparatas sukėlė nepageidaujamą poveikį maždaug 11,3 % jį vartojusių pacientų; daugiausiai tai buvo trumpai trunkantis dilginimo ir deginimo pojūtis. 

Galimi reti (pasireiškia nuo 1 iš 10 000 iki 1 iš 1 000 vaistą vartojusių žmonių) šalutinio poveikio reiškiniai: dilgėlinė, konjunktyvito (akies junginės uždegimo) paūmėjimas, alerginės reakcijos.
Aprašytas nepageidaujamas poveikis vaikams panašus, kaip ir suaugusiesiems.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
5.
 Kaip laikyti Fucithalmic
Šį vaistą laikykite vaikams  nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Pirmą kartą atidarius tūbelę, preparato tinkamumo laikas - 28 dienos.
Ant etiketės po ,,Tinka iki“ ir tūbelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,  šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

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

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

Fucithalmic sudėtis

-
Veiklioji medžiaga yra fuzido rūgštis. Viename grame (33 lašuose) akių gelio  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 tirštas gelis. 

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

Preparatas tiekiamas tūbelėse po 5 g.

Gamintojas

LEO Laboratories Ltd.,
Cashel Road

Dublin 12

Airija

Lygiagretus importuotojas 

UAB “Lex ano”

Naugarduko g. 3, LT-03231

Vilnius

Lietuva

Perpakavo 

BĮ UAB “Norfachema”

Vytauto g. 6, Jonava

Lietuva

arba

UAB „Entafarma“

Klonėnų vs. 1, 

Širvintų r. sav.

Lietuva

Rinkodaros teisės turėtojas eksportuojančioje valstybėje yra Amdipharm Limited, Temple Chambers, 3 Burlington Road, Dublín 4, Airija. 
Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas  2015-01-19
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje  http://www.vvkt.lt/.
