






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Visine 0,5 mg/ml akių lašai (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename akių lašų (tirpalo) mililitre yra 0,5 mg tetrizolino hidrochlorido (t.y. 21 mikrogramas (µg) laše).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
Fosfatai – 7,5 µg/laše arba 0,18 mg/ml.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Akių lašai (tirpalas).

Skaidrus, bespalvis ar šiek tiek gelsvas tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

[bookmark: _Hlk57127594]Akių hiperemijos, sukeltos neinfekcinio akių dirginimo, pvz., dūmų, dulkių, vėjo, chloruoto vandens, šviesos ar alerginio konjunktyvito, trumpalaikis malšinimas.

Visine skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir 2 metų bei vyresniems vaikams (žr. 4.2 ir 4.4 skyrius).
Visine vaikams nuo 2 iki 6 metų amžiaus skiriamas tik su sveikatos priežiūros specialisto rekomendacija.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji, paaugliai ir 6 metų bei vyresni vaikai
Dozė yra 1‑2 lašai ant pažeistos akies (-ių) du ar tris kartus per parą.
Šis vaistinis preparatas turi būti vartojamas simptomams lengvinti kuo trumpesnį laiką. Apie priešingos reakcijos  riziką ilgalaikio vartojimo atveju žr. 4.4 skyriuje.

Vaikų populiacija
Vaikams iki 12 metų rekomenduojama naudoti su suaugusiųjų priežiūra.
Vaikams nuo 2 iki 6 metų: šį vaistinį preparatą vaikams iki 6 metų galima vartoti tik su sveikatos priežiūros specialisto rekomendacija (žr. 4.4 skyrių). Rekomenduojama dozė yra 1 lašas ant pažeistos akies (-ių) du ar tris kartus per parą.
Šio vaistinio preparato negalima vartoti jaunesniems kaip 2 metų vaikams (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas 
Vartoti ant akių.
Atidarius dangtelį, buteliuką reikia apversti dugnu aukštyn, lengvai suspausti, kad vienas ar du lašai nuo lašintuvo pasiskirstytų ant akies, neliečiant akies. Siekiant išvengti tirpalo užteršimo, buteliuko lašintuvas neturi liestis su niekuo kitu, išskyrus dangtelį.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Uždarojo kampo glaukoma.
Jaunesniems kaip 2 metų vaikams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Visine 0,5 mg/ml akių lašų negalima vartoti, jeigu pacientas serga:
·    sunkiomis širdies ir kraujagyslių ligomis (pvz., koronarine širdies liga, hipertenzija, feochromocitoma),
·    prostatos hiperplazija,
·    metabolinėmis ligomis (pvz., hipertiroze, cukriniu diabetu, porfirija),
·    sausuoju rinitu,
·    sausuoju keratokonjunktyvitu;
·    glaukoma (daugiau informacijos žiūrėti toliau).

Reikia vengti pernelyg dažno ar nuolatinio (ilgiau kaip 3-5 dienas) šio vaistinio preparato vartojimo, kuris gali sukelti tachifilaksiją, padidėjusį akies ( hiperemija) arba nosies gleivinės (rhinitis medicamentosa) paraudimą.

Vaikų populiacija
Šis vaistinis preparatas gali būti skiriamas  vaikams nuo 2 iki 6 metų amžiaus tik su sveikatos priežiūros specialisto rekomendacija. 

Reikia vengti ilgalaikio vartojimo arba perdozavimo, ypač vaikams. Vaikams ir didesnėmis dozėmis galima vartoti tik prižiūrint gydytojui.

Negalima vartoti sergant uždaro kampo glaukoma. Kitoms glaukomos rūšims gydymas turi būti atliekamas tik ypač atsargiai ir prižiūrint gydytojui.

Hipertiroidizmo, širdies ligų, aukšto kraujospūdžio ir cukrinio diabeto atveju reikia skirti atsargiai net rekomenduojamas dozes, vartojamas vietiškai.  

Visine vartojantys pacientai privalo žinoti, jog akių dirginimas ar paraudimas dažnai yra sunkios akių ligos požymis, dėl kurio reikia kreiptis į oftalmologą.

Visine turi būti naudojamas tik lengvam akių dirginimui malšinti. Jei per 48 valandas simptomai nepagerėja, arba jeigu akių dirginimas ar paraudimas išlieka arba didėja, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti ir kreiptis į gydytoją.

[bookmark: _Hlk57128514]Akių dirginimas ar paraudimas dėl infekcijos, svetimkūnio ar cheminio ragenos pažeidimo taip pat turi būti gydomas su gydytojo priežiūra. Jeigu pasireiškia akių, galvos skausmas, regėjimo praradimas, regos sutrikimai (pvz., judančios dėmelės regėjimo lauke, dvejinimasis akyse), sunkus ūminis ar tik vienos akies paraudimas, arba šviesa sukelia skausmą, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti ir nedelsiant kreiptis į gydytoją. 

Šis vaistinis preparatas gali sukelti laikiną vyzdžių išsiplėtimą. 

Kontaktinių lęšių negalima nešioti sergant akių ligomis. Jeigu kontaktiniai lęšiai yra nešiojami, prieš vartojant vaistinį preparatą juos reikia išsiimti ir vėl įsidėti atgal ne mažiau kaip po 15 minučių.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vartojant tranilcipromino tipo monoaminooksidazės (MAO) inhibitorius ar triciklius antidepresantus derinyje su vaistiniais preparatais, kurie gali padidinti kraujospūdį (tokiais kaip tetrizolino hidrochloridas), galimas stipresnis vazokonstrikcinis poveikis ir padidėjęs kraujospūdis. Pageidautina vengti tokio derinio. 

Prieš vartojant šį vaistinį preparatą derinyje su kitais oftalmologiniais vaistiniais preparatais, reikia pasitarti su gydytoju.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tinkamų ir gerai kontroliuojamų tetrizolino hidrochlorido tyrimų su nėščiomis moterimis neatlikta. 
Šio vaistinio preparato nėštumo metu vartoti negalima, nebent gydytojas nusprendžia, jog galima gydymo nauda motinai yra didesnė už galimą riziką vaisiaus vystymuisi.

Žindymas
Tinkamų ir gerai kontroliuojamų tetrizolino hidrochlorido tyrimų su žindančiomis moterimis neatlikta. Nėra žinoma, ar tetrizolinas ar jo metabolitai išsiskiria į motinos pieną. Šio vaistinio preparato žindymo metu vartoti negalima, nebent gydytojas nusprendžia, jog galima gydymo nauda motinai yra didesnė už galimą riziką žindomam kūdikiui.

Vaisingumas
Duomenų nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Oftalmologiniai vaistiniai preparatai gali sukelti laikinus regėjimo sutrikimus (neryškų matymą ir midriazę), kurie sutrikdo gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus. Pacientams reikia patarti palaukti, kol regėjimo sutrikimai išnyks, prieš pradedant vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą (NRV) pastebėtos klinikinių tyrimų metu ir po tetrizolino 0,05% pateikimo į rinką pateikiamos lentelėje žemiau pagal organų sistemų klases.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamos reakcijos pateikiamos pagal dažnio kategorijas, remiantis: 1) dažnis tinkamai parengtuose klinikiniuose ar epidemiologiniuose tyrimuose, jeigu jie yra, arba 2) kai dažnio neįmanoma įvertinti, dažnio kategorija žymima kaip „Dažnis nežinomas“.

	Organų sistemos klasė
	Dažnis
	Nepageidaujama reakcija į vaistinį preparatą (naudojami terminai)

	Akių sutrikimai
	Dažnas
	Akių dirginimas (skausmas, dilgčiojimas, deginimo jausmas), regos sutrikimas

	
	Retas
	Midriazė

	
	Labai retas
	Junginės epitelio keratinizacija (kserozė) su ašarų latakų okliuzija ir epifora (ašarojimas) vartojant tetrizoliną ilgą laiką

	
	Dažnis nežinomas
	Padidėjęs ašarojimas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažnas
	Reaktyvi hiperemija, gleivinės deginimas, gleivinės sausumas

	
	Dažnis nežinomas
	Vartojimo vietos reakcija (įskaitant akių ar periokulinį deginimą, eritemą, dirginimą, edemą, skausmą ir niežėjimą)



Nepageidaujamas poveikis dėl pagalbinių medžiagų
Buvo pranešta apie labai retus ragenos kalcifikacijos atvejus, susijusius su akių lašų, kurių sudėtyje yra fosfatų, vartojimu kai kuriems pacientams, turintiems reikšmingų ragenos pažeidimų. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Remiantis turimų saugumo duomenų apžvalga, nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą, susijusių su perdozavimu, nebuvo pastebėta. Vartojant ant akių, perdozavimas nėra tikėtinas, tačiau nurijus, tetrizolinas gali sukelti rimtų nepageidaujamų reakcijų. 

Perdozavimo simptomai
Klinikinis vaizdas apsinuodijus imidazolo dariniais gali būti painus dėl galimo stimuliacijos periodo pasikeitimo su centrinės nervų sistemos ir kardiovaskulinės sistemos slopinimo periodais. 
Centrinės nervų sistemos stimuliacijos simptomai yra nerimas, sujaudinimas, haliucinacijos ir traukuliai.
Centrinės nervų sistemos slopinimo simptomai yra kūno temperatūros sumažėjimas, letargija, mieguistumas ir koma. 
Gali atsirasti toliau išvardytų papildomų simptomų: miozė, midriazė, smarkus prakaitavimas, karščiavimas, blyškumas, cianozė, pykinimas, vėmimas, tachikardija, bradikardija, širdies aritmija, širdies plakimai, perplakimai (palpitacijos), širdies sustojimas, hipertenzija, į šoką panaši hipotenzija, plaučių edema, kvėpavimo sutrikimai, seilėtekis ir apnėja.
Perdozavus nurijus, ypač vaikams, gali atsirasti dominuojantis centrinės nervų sistemos poveikis, kuris pasireiškia spazmais ir koma, bradikardija, apnėja ir hipertenzija, kurią gali pakeisti hipotenzija.
0,01 mg tetrizolino hidrochlorido kilogramui kūno svorio jau laikoma toksiška doze.

Terapinės priemonės perdozavimo atveju
Skiriama aktyvuota anglis, skrandžio ištuštinimas, papildoma deguonies terapija, karščiavimo mažinimas ir prieštraukulinis gydymas. Hipotenzija sergantiems pacientams negalima skirti vazopresorių. Jei atsiranda anticholinerginių simptomų, reikia vartoti priešnuodį, pvz., fizostigminą. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – dekongestantai ir vaistiniai preparatai nuo alergijos, simpatomimetikai, naudojami kaip dekongestantai, ATC kodas – S01GA02.

Veikimo mechanizmas
Tetrizolinas yra simpatikomimetikas, priklausantis imidazolino grupės dekongestantams. Jis tiesiogiai stimuliuoja simpatinės nervų sistemos alfa adrenoreceptorius, tačiau beta adrenoreceptoriams jokios įtakos nedaro.

Farmakodinaminis poveikis
Kaip simpatomimetinis aminas, tetrizolinas turi vazokonstrikcinių ir gleivinės paburkimą mažinančių savybių. Lokaliai vartojamas ant junginės gleivinės sukelia laikiną smulkiųjų kraujagyslių susitraukimą, taip palengvindamas junginės kraujagyslių išsiplėtimą ir edemą.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Dvigubai aklas, atsitiktinių imčių, kontroliuojamas tyrimas parodė simptominį pagerėjimą per 30‑60 sekundžių gydant 0,05 % tetrizolinu. Pagerėjimas tęsėsi 6 valandas po vartojimo, tačiau po 8 valandų tetrizolino ir placebo efektyvumas eritemos mažinimui buvo toks pat. Taigi, tetrizolino gleivinės paburkimo mažinimo poveikis truko nuo 6 iki 8 valandų.

Dvigubai aklas, atsitiktinių imčių tyrimas, kuriame dalyvavo 120 pacientų, atliktas per vieną dieną, parodė, kad 0,05 % tetrizolino akių lašai sumažina akių paraudimą per 30 sekundžių po vartojimo ir suteikia akių komforto pojūtį 12 valandų, kai vartojamas taip kaip nurodyta. Vertinant tiriamojo klausimyno antrines baigtis buvo nustatyta, kad akių drėkinimo pojūtis, vertinant 60 sekundžių, 10 valandų ir 12 valandų po pradinio akių lašų vartojimo, reikšmingai pagerėjo (p<0.001), lyginant su pradiniu įvertinimu. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Tyrime, kuriame dalyvavo 10 sveikų savanorių, sisteminė absorbcija tarp pacientų buvo skirtinga, didžiausia serumo koncentracija svyravo nuo 0,068 iki 0,380 ng/ml.
Jei vartojama vietiškai ir taip kaip nurodyta, sisteminė absorbcija labai ribota ir manoma, kad nebus kliniškai reikšminga. Vartojant vaistinį preparatą vietiškai, sisteminės absorbcijos atmesti negalima, ypač pacientams, turintiems gleivinės ir epitelio pažeidimų.

Pasiskirstymas
Duomenų nėra.

Biotransformacija
Duomenų nėra.

Eliminacija
Tyrime, kuriame dalyvavo 10 sveikų savanorių, tetrahidrazolino koncentracija buvo nustatyta tiek serume, tiek šlapime po terapinio oftalmologinio vartojimo. Tetrahidrazolino pusinės eliminacijos laiko vidurkis serume buvo apie 6 val. Po 24 valandų visų pacientų šlapime buvo nustatyta tetrahidrazolino koncentracija.

Tiesinis / netiesinis pobūdis
Duomenų nėra.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Vietinis toksiškumas
Skiriant buferinį tetrizolino tirpalą, kurio pH 5,5 (0,25 % ir 0,50 %) du kartus per parą, penkias dienas iš eilės, akių sudirginimo triušiams pastebėta nebuvo.

Ūminis toksiškumas
Tyrimai su gyvūnais specifinio jautrumo tetrizolino hidrochloridui neparodė. Ūminis tetrizolino hidrochlorido LD50 sugirdžius pelėms yra 420 mg/kg, žiurkėms – 785 mg/kg.

Lėtinis toksiškumas
Skiriant 10‑30 mg/kg tetrizolino hidrochlorido dozę per parą žiurkėms keletą savaičių, toksinio poveikio pastebėta nebuvo. Rezus beždžionėms skiriant per parą 5‑10 mg/kg intraveninę dozę 120 dienų ir 5‑50 mg/kg per parą geriamąją dozę 32 dienas buvo pastebėta ilgai trunkanti hipnozė ir sedacija. Visgi, vartojant akių lašus pagal rekomendacijas, sisteminis toksiškumas yra nedidelis.

Ikiklinikinių duomenų apie tetrizolino genotoksinį, kancerogeninį ar toksinį poveikį reprodukcinei sistemai nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Glicerolis
Hipromeliozė 
Makrogolis 400
Boro rūgštis 
Dinatrio fosfatas 
Natrio citratas 
Kalio chloridas 
Magnio chloridas 
Natrio laktatas
Glicinas 
Askorbo rūgštis 
Dekstrozė
Poliksetonio chloridas (taip pat vadinamas Polikvaternis 42)
Išgrynintas vanduo 

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo: 6 savaitės.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje. 
Išmesti praėjus 6 savaitėms po pirmojo atidarymo.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

15 ml tirpalo MTPE buteliuke su MTPE lašintuvu ir užsukamuoju PP/DTPE vaikų sunkiai atidaromu dangteliu.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Jeigu tirpalo spalva pakitusi arba tirpalas tapo drumstas, vaistinį preparatą reikia išmesti.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5, 6 & 7, Block 5
High Street
Tallaght
Dublin 24
D24 YK8N
Airija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4695/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. kovo 5 d.
Paskutinio perregistravimo data 2025 m. spalio 17 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. spalio 17 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Janssen Pharmaceutica N.V. 
Turnhoutseweg 30 
2340 Beerse 
Belgija 


Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Visine 0,5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
[bookmark: _Hlk57299122]tetryzolini hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo yra 0,5 mg tetrizolino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Phosphas (daugiau inforamcijos žr. pakuotės lapelyje), glycerolum, hypromellosum, macrogolum 400, acidum boricum, dinatrii phosphas, natrii citras, kalii chloridum, magnesii chloridum, natrii lactas, glycinum, acidum ascorbicum, dextrosum, polyquaternium 42, aqua purificata. 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

15 ml akių lašai (tirpalas)


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

EXP: {mm-MMMM}
Atidarymo data: Diena / Mėnuo
Išmesti praėjus 6 savaitėms po pirmojo atidarymo.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje.


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


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5, 6 & 7, Block 5
High Street
Tallaght
Dublin 24
D24 YK8N
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4695/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Paraudimo ir dirginimo malšinimas.
Akių paraudimo, kurį sukėlė nedidelis neinfekcinis akių sudirginimas, pvz., dėl dūmų, dulkių, vėjo, chloruoto vandens, šviesos ar alergijų, trumpalaikiam gydymui suaugusiesiems, paaugliams ir 6 metų bei vyresniems vaikams.
Lašinti po 1-2 lašus du ar tris kartus per parą.
Vaikams nuo 2 iki 6 metų amžiaus šį vaistą galima vartoti tik su sveikatos priežiūros specialisto rekomendacija.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Visine 0,5 mg/ml


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Visine 0,5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
[bookmark: _Hlk57299258]tetryzolini hydrochloridum

Vartoti ant akių.


2.	VARTOJIMO METODAS

Vartoti ant akių.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm-MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot:


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

15 ml akių lašai (tirpalas)


6.	KITA

Išmesti praėjus 6 savaitėms po pirmojo atidarymo. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
[bookmark: _Hlk57299323]McNeil Healthcare (Ireland) Limited (logo)
{Registracijos numeris}
Nereceptinis vaistas
[Juostelė aplink buteliuko kaklelį, parodanti, kad dangtelis buvo atidarytas] Visine


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Visine 0,5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
[bookmark: _Hlk57024325]tetrizolino hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 2 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Visine ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Visine  
3.	Kaip vartoti Visine 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Visine 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Visine ir kam jis vartojamas

Visine sudėtyje yra veikliosios medžiagos tetrizolino hidrochlorido. Jis priklauso gleivinės paburkimą mažinančių vaistų grupei, skirtų oftalmologiniam vartojimui (vartojimui ant akių).

Visine skirtas akių paraudimo, kurį sukėlė nedidelis neinfekcinis akių sudirginimas, pvz., dėl dūmų, dulkių, vėjo, chloruoto vandens, šviesos ar alergijų, trumpalaikiam gydymui suaugusiesiems, paaugliams ir 2 metų bei vyresniems vaikams (žr. 2 skyrių). Vaikams nuo 2 iki 6 metų amžiaus Visine galima vartoti tik su sveikatos priežiūros specialisto rekomendacija.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Visine  

Visine vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija tetrizolino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje),
· jeigu sergate uždarojo kampo glaukoma,
· jaunesniems kaip 2 metų vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju prieš pradėdami vartoti Visine, jeigu sergate toliau išvardytomis ligomis. Galbūt vis tiek galėsite vartoti Visine, tačiau pirma pasitarkite su gydytoju, jeigu Jūs sergate:
· sunkiomis širdies ir kraujagyslių ligomis (pvz. koronarine širdies liga, padidėjusiu kraujospūdžiu, feochromocitoma);
· gerybine prostatos hiperplazija;
· medžiagų apykaitos sutrikimais (pvz., hipertiroze, cukriniu diabetu, raudonojo kraujo pigmento susidarymo sutrikimu);
· sausuoju rinitu (priekinės nosies dalies lėtiniu uždegimu);
· sausuoju keratokonjunktyvitu (junginės ir ragenos sausumu);
· glaukoma (akių būkle, kai pažeidžiamas regos nervas, jungiantis akį su smegenimis).


Jei per 48 valandas simptomai nepagerėja, arba jeigu akių dirginimas ar paraudimas išlieka arba didėja, jeigu pastebite regėjimo pokyčių ar akių skausmą, vaisto vartojimą nutraukite ir kreipkitės į gydytoją. Akių dirginimas ar paraudimas dėl infekcijos, svetimkūnio akyje ar cheminio ragenos pažeidimo taip pat turi būti gydomas su gydytojo priežiūra. Jeigu pasireiškia galvos skausmas, regėjimo praradimas, regos sutrikimai (pvz., judančios dėmelės regėjimo lauke ar dvejinimasis akyse), stiprus ūminis ar tik vienos akies paraudimas, arba šviesa sukelia skausmą, vaisto vartojimą nutraukite ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, nes tai gali reikšti, kad sergate sunkia akių liga, nuo kurios šis vaistas nepadės.

Būkite atsargūs, nenaudokite šio vaisto daugiau ir ilgiau nei turėtumėte (t.y. ilgiau nei 3‑5 dienas iš eilės), nes tai gali pabloginti akių paraudimą ar nosies simptomus. 

Vartojant šį vaistą, Jūsų vyzdžiai gali laikinai išsiplėsti.

Nešiojantiems kontaktinius lęšius
Paprastai kontaktinių lęšių negalima nešioti sergant akių ligomis. Jei nešiojate kontaktinius lęšius, prieš vartodami vaistą juos išsiimkite ir vėl įsidėkite atgal ne mažiau kaip po 15 minučių.

Vaikams 

Vaikams iki 12 metų šį vaistą įsilašinti galima tik su suaugusiųjų pagalba.

Vaikams nuo 2 iki 6 metų
Visine galima vartoti tik su sveikatos priežiūros specialisto rekomendacija.

[bookmark: _Hlk57039784]Jaunesniems kaip 2 metų vaikams
Negalima vartoti jaunesniems kaip 2 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Visine
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, ypač skirtų akims, arba dėl to nesate tikri, prieš pradėdami vartoti šį vaistą pasakykite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui.

Jei vartojate antidepresantus, vadinamus monoaminooksidazės inhibitoriais arba „tricikliais“, Jūs turite vengti vartoti šiuos vaistus su Visine, nes tai gali padidinti Jūsų kraujospūdį.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Tinkamų ir gerai kontroliuojamų tetrizolino tyrimų su nėščiomis ar žindančiomis moterimis neatlikta. Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vartojant Visine, gali išsiplėsti vyzdžiai ir matymas tapti neryškus. Tokiais atvejais, vairuoti ar valdyti mechanizmų negalima, kol regėjimas netaps normalus.

Visine sudėtyje yra fosfatų
Kiekviename šio vaisto laše yra 7,5 µg fosfatų. Jeigu Jums yra akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio (ragenos) sunkių pažeidimų, labai retais atvejais fosfatai gali sukelti drumzlinus ragenos plotelius dėl gydymo metu susiformavusių kalcio nuosėdų.


3.	Kaip vartoti Visine

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

Vaikams nuo 6 metų amžiaus, paaugliams ir suaugusiesiems
Jei gydytojas nenurodė kitaip, lašinti po 1 ar 2 lašus ant pažeistos akies (-ių) du ar tris kartus per parą. Prieš vartojimą išsiimkite kontaktinius lęšius (žr. „Nešiojantiems kontaktinius lęšius“).

Vaikams nuo 2 iki 6 metų
Vaikams nuo 2 iki 6 metų Visine galima vartoti tik su sveikatos priežiūros specialisto rekomendacija. Jei nenurodyta kitaip, rekomenduojama dozė yra 1 lašas ant pažeistos akies (-ių) du ar tris kartus per parą.

Jaunesniems kaip 2 metų vaikams
Negalima vartoti jaunesniems kaip 2 metų vaikams.

Vartojimo metodas
Visine skirtas vartoti ant akių.
1. Prieš atidarydami pirmą kartą, nuplėškite apsauginę plėvelę esančią aplink buteliuko kaklelį pagal skylutes.
2. Kad atidarytumėte buteliuką su vaikų sunkiai atidaromu uždoriu, paspauskite žemyn ir pasukite prieš laikrodžio rodyklę.
3. Atidarius dangtelį, buteliukas turėtų būti laikomas dugnu į viršų. Šiek tiek atloškite galvą. Spustelkite buteliuką, kad 1 ar 2 lašai pasiskirstytų junginės maišelyje. Norint išvengti bet kokio užterštumo, buteliuko lašintuvas neturėtų liestis su niekuo kitu, išskyrus dangtelį. Niekada nelieskite akies su buteliuko lašintuvu.
4. Po vartojimo, keletą sekundžių švelniai mirksėkite, kad lašai tolygiai pasiskirstytų.
5. Uždarykite dangtelį pasukdami jį iki galo, pagal laikrodžio rodyklę. Niekada nelieskite buteliuko lašintuvo. Tarp vartojimų buteliuką reikia laikyti uždarytą.

Gydymo trukmė
Visine reikia vartoti trumpiausią laiką, reikiamą norint numalšinti simptomus, ir ne ilgiau kaip 5 dienas iš eilės. Pakartotinis vartojimas turi būti atliekamas atsargiai, nes ilgalaikis vartojimas (net ir su trumpomis kelių dienų pertraukomis) arba per dažnas vartojimas gali sukelti lėtinį junginės patinimą ir (arba) jos atrofiją.
Ilgas vartojimas gali padidinti akies paraudimą. Jei per 2 dienas simptomai nepagerėja, arba jeigu paraudimas išlieka arba didėja, vaisto vartojimą nutraukite ir kreipkitės į gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę Visine dozę
Vartojant ant akių, perdozavimo simptomai yra mažai tikėtini. Tačiau, netyčia nurijus galimi sunkūs šalutiniai poveikiai arba apsinuodijimas, ypač vaikams. 

Gali pasireikšti šie sunkūs šalutiniai poveikiai (jų gali būti ir daugiau): širdies ir kraujagyslių sistemos nestabilumas, mieguistumas, koma, hipotermija (kūno temperatūros sumažėjimas), bradikardija (širdies ritmo sulėtėjimas), hipotenzija (žemas kraujospūdis) arba hipertenzija (aukštas kraujospūdis), į šoką panaši būsena, trumpalaikis kvėpavimo sustojimas (apnėja), kraujotakos sutrikimas, vėmimas, seilėtekis ir kiti sisteminiai sutrikimai, tokie kaip miozė (stiprus vyzdžio susitraukimas), letargija (energijos stoka), gleivinės sausumas ir netipinis krūtinės skausmas, padidėjęs akių ar nosies gleivinės paraudimas. 

Jeigu netyčia nurijote, ar įtariate, kad netyčia prarijo vaikai, nedelsdami kreipkitės į gydytoją ar vaistininką. 

Pamiršus pavartoti Visine
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· vyzdžio išsiplėtimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· junginės sausumas su ašarų latakų užsikimšimu dėl ilgalaikio tetrizolino vartojimo;
· akių ašarojimas dėl ilgalaikio tetrizolino vartojimo.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· akių sudirgimas (skausmas, dilgčiojimas, deginimo jausmas);
· sutrikusi rega;
· pasikartojanti hiperemija (paraudimas);
· gleivinės deginimo jausmas;
· sausa gleivinė.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· padidėjęs ašarojimas;
· akių ir aplink jas deginimo jausmas, paraudimas, dirginimas, patinimas, skausmas, niežėjimas.


Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba  vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Visine

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketės ir dėžutės po „EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje. 
Išmeskite praėjus 6 savaitėms po pirmojo vaisto atidarymo.

Pastebėjus pakitusią tirpalo spalvą ar drumstumą, šio vaisto vartoti negalima.

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

Visine sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra tetrizolino hidrochloridas. 1 ml akių lašų yra 0,5 mg tetrizolino hidrochlorido.
· Pagalbinės medžiagos yra glicerolis, hipromeliozė, makrogolis 400, boro rūgštis, dinatrio fosfatas, natrio citratas, kalio chloridas, magnio chloridas, natrio laktatas, glicinas, askorbo rūgštis, dekstrozė, polikvaternis 42, išgrynintas vanduo.

Visine išvaizda ir kiekis pakuotėje
Visine yra skaidrus, bespalvis ar šiek tiek gelsvas, be dalelių, oftalmologinis tirpalas.
Visine yra tiekiamas 15 ml MTPE buteliuke su MTPE lašintuvu ir užsukamuoju PP/DTPE vaikų sunkiai atidaromu dangteliu.

Registruotojas

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5, 6 & 7, Block 5
High Street
Tallaght
Dublin 24
D24 YK8N
Airija

Gamintojas
Janssen Pharmaceutica N.V. 
Turnhoutseweg 30 
2340 Beerse 
Belgija 


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas šiais pavadinimais: 

	Vokietija
	Visine Yxin Hydro 

	Bulgarija
	Визин Ново (i.e. Visine Novo)

	Kroatija
	Visiklear 

	Kipras
	Vispring Advance

	Čekijos Respublika
	Visine Rapid 

	Estija
	Visine 

	Graikija
	Vispring Advance

	Vengrija
	Visine Rapid

	Latvija
	Visine

	Lietuva
	Visine 

	Lenkija
	Visine Comfort

	Portugalija
	Visine  

	Romania
	Visine Novo

	Slovakija
	Visine Rapid 

	Slovėnija
	Visiklear

	Ispanija
	Vispring




[bookmark: _GoBack]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-10-17.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


