Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Vivialle 0,5 mg/ml kapi za oko, otopina
azelastinklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.
Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 2 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Vivialle i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego §to po¢nete primjenjivati Vivialle
Kako primjenjivati Vivialle

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Vivialle

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sk~ wh e

1. Sto je Vivialle i za §to se Koristi

Vivialle sadrzi djelatnu tvar azelastinklorid, koji pripada skupini lijekova koji se nazivaju antialergici
(antihistaminici). Antihistaminici djeluju tako $to sprje¢avaju ucinke tvari kao §to je histamin, a koje tijelo
proizvodi kao dio alergijske reakcije. Pokazalo se da azelastin smanjuje upalu oka.

Vivialle se moze primjenjivati za lijeCenje i sprjecavanje poremecaja oka koji se javljaju tijekom peludne
groznice (sezonski alergijski konjunktivitis, koji se javlja u obliku crvenila ili svrbeza o€iju ili suznih ociju)
u odraslih i djece u dobi od 4 i vise godina.

Vivialle se moze primjenjivati za poremecaje oka uzrokovane alergijom na tvari kao $to su grinje iz ku¢ne
prasine ili zivotinjska dlaka (cjelogodisnji alergijski konjunktivitis) u odraslih i djece u dobi od 12 i vise
godina.

Vivialle je otopina bez konzervansa.
2. Sto morate znati prije nego $to ponete primjenjivati Vivialle

Nemojte primjenjivati Vivialle:
» ako ste alergi¢ni na azelastinklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego $to primijenite Vivialle:

— ako niste sigurni jesu li Vasi poremecaji oka uzrokovani alergijom. Posebice ako je zahva¢eno samo jedno
oko; ako Vam je vid oslabljen ili ako je oko bolno, a nemate nikakve simptome u nosu, mozda ste razvili
infekciju, a ne alergiju.

— ako se simptomi pogorsaju ili traju dulje od 48 sati bez znac¢ajnog poboljSanja unato¢ primjeni lijeka
Vivialle.

— ako nosite kontaktne lece.

Vivialle nije namijenjen za lijecenje infekcija oka.
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Djeca i adolescenti
Za lijeenje poremecaja oka uzrokovanih peludnom groznicom (sezonski alergijski konjunktivitis):
Ovaj lijek nije namijenjen djeci mladoj od 4 godine jer njegova sigurnost i djelotvornost nisu ustanovljene.

Za lijeCenje poremecaja oka uzrokovanih alergijom (nesezonski (cjelogodi$nji) alergijski konjunktivitis):
Ovaj lijek nije namijenjen djeci mladoj od 12 godina jer njegova sigurnost i djelotvornost nisu ustanovljene.

Drugi lijekovi i Vivialle
Tako nije poznato da drugi lijekovi utje¢u na Vivialle, obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate,
nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego $to primijenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Vas vid nakratko bi mogao postati zamagljen nakon primjene lijeka Vivialle. Ako se to dogodi, pri¢ekajte
dok VVam se vid ponovno ne razbistri prije upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

Izvadite kontaktne le¢e prije primjene i pricekajte barem 15 minuta prije nego $to ih ponovno umetnete.
3. Kako primjenjivati Vivialle

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Zapamtite:
* Vivialle se smije primjenjivati samo u o¢i.

Preporucena doza je:

Poremecaji oka uzrokovani peludnom groznicom (sezonski alergijski konjunktivitis)
* Primjena u odraslih i djece u dobi od 4 i vise godina.
* Uobicajena je doza jedna kap u svako oko ujutro i navecer.

Ako ocekujete da Cete do¢i u doticaj s peludi, uobic¢ajena doza lijeka Vivialle moze se primijeniti kao
preventivna mjera prije izlaska van.

Poremecaji oka uzrokovani alergijom (nesezonski (cjelogodisnji) alergijski konjunktivitis)
* Primjena u odraslih i djece u dobi od 12 i viSe godina.
» Uobicajena je doza jedna kap u svako oko ujutro i navecer.

Ako su Vasi simptomi teski, lijenik Vam moze povecati dozu na jednu kap u svako oko do Cetiri puta
dnevno.
Ublazavanje simptoma alergijskog konjunktivitisa trebalo bi se uo¢iti nakon 15 - 30 minuta.

Primjena Vivialle kapi za oko
Za laksu ispravnu primjenu kapi za oko, mozda ¢e Vam pomoc¢i ako sjednete ispred ogledala kako biste
vidjeti §to radite prvih nekoliko puta.

Ako nosite kontaktne lece, izvadite ih prije primjene lijeka Vivialle i pricekajte 15 minuta prije nego $to ih
ponovno umetnete u oci.

Prilikom primjene ovih kapi za oko trebate temeljito oprati ruke prije otvaranja bocice i slijediti korake u
nastavku:
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A. Prije prvog ukapavanja u oko

1. Uklonite sigurnosni prsten.

2. Uklonite zaStitnu kapicu.

B. Za ukapavanje otopine kapi za oko

1. Drzite bocicu okrenutu naopako. Pritisnite sredinu bocice dovoljno
jako za ispustanje jedne do dvije kapi.

Ako se kap ne pojavi, ponovite korak A2 i B1

Njezno povucite donju vjedu prema dolje dok gledate prema gore,
stavite bocicu iznad oka i postupno priti§¢ite sredinu bocice dok se kap
ne pojavi.

Izbjegavajte dodirivanje oka i vjede vrhom bocice.

2. Trepnite jednom da bi se kap lakSe prosirila po cijeloj povrsini oka.
Dok je oko jos uvijek zatvoreno, higijenski obrisite visak.

0

[ Kako bi se smanjila moguca sistemska apsorpcija, preporuca se
pritisnuti prstom unutarnji kut oka 2 minute nakon svakog ukapavanja,
drzeci oko zatvoreno.

C. Nakon svakog ukapavanja

Za uklanjanje zaostalih kapi:

1. Drzite boéicu u sredini, usmjerenu prema gore.

2. Brzo okrenite bocicu prema dolje dovoljno snazno kako bi izbacili
zaostalu kap.

3. Vratite zastitnu kapicu nakon upotrebe.

Trajanje lijecenja
Ako je moguce, trebali biste redovito primjenjivati Vivialle dok simptomi ne nestanu.

Nemojte primjenjivati Vivialle dulje od 6 tjedana bez preporuke lije¢nika.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 2 dana.
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AKko primijenite viSe lijeka Vivialle nego §to ste trebali

Ako primijenite previse lijeka Vivialle u o¢i, nije vjerojatno da ¢e do¢i do ikakvih problema. Ako ste
zabrinuti, obratite se svom lije¢niku. Ako slu¢ajno progutate lijek Vivialle, obratite se svom lije¢niku ili
otidite na najblizi bolni¢ki odjel hitne pomodi §to je prije moguce.

Ako ste zaboravili primijeniti Vivialle
Primijenite kapi za oko ¢im se sjetite, a zatim primijenite sljedecu dozu u uobicajeno vrijeme.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili propustenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Te nuspojave ukljucuju:

« Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba): blaga nadrazenost (peckanje, svrbeZ, suzenje) u o&ima
nakon primjene lijeka Vivialle. To ne bi trebalo dugo trajati.

» Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba): gorak okus u ustima. Taj bi se simptom trebao
brzo povucdi, posebice ako popijete bezalkoholno pice.

* Vrlo rijeko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba): alergijska reakcija (kao §to je osip i Svrbez).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku
V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Vivialle
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici na bo¢ici i kutiji.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.
Ne zamrzavati.

Nakon otvaranja: nemojte primjenjivati ovaj lijek ako je boéica otvorena dulje od 3 mjeseca. Ovaj se lijek
ne smije ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Vivialle sadrzi
Svaki ml sadrzi 0,5 mg/ml azelastinklorida. Svaka kap sadrzi 0,0216 mg azelastinklorida.
Drugi sastojci su sorbitol, hipromeloza, dinatrijev edetat, natrijev hidroksid, pro¢i§¢ena voda.

Kako Vivialle izgleda i sadrzaj pakiranja

Vivialle je bistra otopina.

Vivialle se isporucuje u plasti¢noj bodici sa sustavom za kapanje i kapicom. Jedna bo¢ica sadrzi 10 ml
otopine.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Bausch + Lomb Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irska

Proizvodaé

Laboratoire Chauvin

Zone Industrielle De Ripotier
50 Avenue Jean Monnet
07200 Aubenas

Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Adexilis Adria d.o.o., Grac¢ansko borje 32, 10 000 Zagreb, Hrvatska
Tel: +385 99 3022 467

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedec¢im

nazivima

Austrija: Vividrin Azelastin MDO 0,5 mg/ml Augentropfen, Losung
Cipar: Vivestin

Ceska: Ocuazel

Greka: Vivestin

Hrvatska: Vivialle 0,5 mg/ml kapi za oko, otopina

Italija: Vividrin occhi 0,5 mg/ml collirio, soluzione

Madarska: Vivialle 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp

Njemacka: Vividrin Azelastin MDO 0,5 mg/ml Augentropfen, Lésung
Poljska: Azel-Drop Free

Portugal: Vivilin, 0,5 mg/ml Colirio, Solugdo

Slovacka: Ocuazel

Spanjolska: Vividrin 0,5 mg/ml colirio en soluciéon

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2025.
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