Navodilo za uporabo
Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina
tetrizolinijev klorid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabajo ali ne izboljsajo v 2 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina
Kako uporabljati zdravilo Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wdE

1. Kaj je zdravilo Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina je sterilna raztopina, ki ne vsebuje konzervansa.
Vsebuje ucinkovino tetrizolinijev klorid, ki spada v skupino zdravil, ki zoZijo krvne Zile v oéesu.

To zdravilo se uporablja v primeru neinfekcijskega drazenja/pordelosti oesa, ki ga povzrocajo dim,
veter, klorirana voda in svetloba ter v primeru alergijskega vnetja ocesa (npr. sezonska alergija,
alergija na cvetni prah).

Lokalna uporaba tega zdravila na o¢esni veznici Ze po nekaj minutah povzro¢i zozenje krvnih kapilar
(vazokonstrikcijo), ki traja od 4 do 8 ur.

Zdravilo se sme uporabljati le za blago drazenje o¢i.

Drazenje ali pordelost oCesa, sta pogosto lahko znaka resne oGesne bolezni (glejte poglavje 2. Kaj
morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina). V
primeru dvoma, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

Ce se znaki va$e bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 2 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko,
raztopina

Ne uporabljajte zdravila Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina:

- Ce ste alergi¢ni na tetrizolinijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6),

- ¢e imate glavkom ozkega zakotja,

- ¢e imate hudo sré¢no-zilno bolezen (npr. koronarno bolezen srca, visok krvni tlak),

- ¢e imate tumor sredice nadledvicne Zleze (feokromocitom),

- ¢e imate presnovne motnje: povecano delovanje $¢itnice (hipertiroidizem), porfirijo ali
sladkorno bolezen,
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- ¢e jemljete zaviralce monoaminoksidaze (MAO), tricikli¢ne antidepresive ali druga zdravila, ki
lahko zvi$ajo krvni tlak (glejte poglavje Druga zdravila in zdravilo Neored 0,5 mg/ml kapljice
za oko, raztopina),

- ¢e imate benigno povecanje prostate (benigna hiperplazija prostate),

- pri otrocih, mlajsih od 2 let.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaGetkom uporabe zdravila Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom:

- ¢e imate suho vnetje nosne sluznice (rhinitis sicca), vnetje roZenice in veznice
(keratokonjuktivitis),

- ¢e imate zviSan oCesni tlak (glavkom).

Ce imate v anamnezi preob&utljivost na srebro, tega zdravila ne smete uporabljati.

V primeru hude bolecine v ocesu, glavobola, izgube vida, pojava “plavajocih” pik v vidnem polju,
mocne, akutne ali enostranske pordelosti o¢i, ob¢utka boleCine pri izpostavljenosti svetlobi, pojava
dvojnega vida takoj poisc¢ite zdravnisko pomoc.

V primeru, da sta drazenje ali pordelost o¢esa posledica resne ocesne bolezni, npr. okuzbe ocesa,
prisotnosti tujka v o¢esu ali kemi¢ne poskodbe rozenice, takoj poiscite zdravnisko pomoc.

Dolgotrajna in napa¢na uporaba tega zdravila, zlasti pri odmerkih, vi§jih od priporo¢enih, lahko
zmanjsa njegov ucinek in povzroci pordelost o¢esne veznice ter stalno zamasenost nosu.
Izogibati se je treba dolgotrajni rabi zdravila, predvsem pri otrocih.

Otroci

Zdravilo Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina se ne sme uporabljati pri dojenckih in otrocih,
mlajsih od 2 let.

Vedno se posvetujte z zdravnikom o uporabi zdravila pri otrocih.

Druga zdravila in zdravilo Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina
Socasno zdravljenje z naslednjimi zdravili lahko okrepi u¢inek vazokonstrikcije in zvisa krvni tlak
(glejte tudi poglavje Ne uporabljajte zdravila Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina):
e zaviralci MAO, ki se uporabljajo za zdravljenje Parkinsonove bolezni ali depresije, npr.
selegilin, razagilin, moklobemid, tranilcipromin;
e tricikli¢ni antidepresivi, npr. amitriptilin in maprotiline;
e druga zdravila, ki lahko zvi$ajo krvni tlak.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Podatki o prehajanju tetrizolinijevega klorida skozi posteljico in v materino mleko niso na voljo.
Ne uporabljajte zdravila Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina, ¢e ste noseci ali, ¢e dojite.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Po uporabi tega zdravila se lahko pojavijo razsiritev zenic, slepota, ki jo povzroca svetloba, in
zamegljen vid, kar pa lahko vpliva na va$o sposobnost voznje in upravljanja strojev. Pred voZnjo in
uporabo strojev preverite, kako se odzivate na zdravilo.

3. Kako uporabljati zdravilo Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina
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Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerjanje

QOdrasli in mladostniki, starejsi od 12 let
Ce ni drugace predpisano, vkapajte eno kapljico v prizadeto oko, 2-3 krat na dan.

Otroci, stari od 2 do 12 let
Uporaba tega zdravila pri otrocih, starih od 2 do 12 let ni priporocljiva brez predhodnega posveta z
zdravnikom.

Otroci, mlajsi od 2 let
Zdravila Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina se ne sme uporabljati pri dojenckih in otrocih,
mlajsih od 2 let.

Vedno se posvetujte z zdravnikom o uporabi zdravila pri otrocih.

Trajanje uporabe

Ce v prvih 2 dneh ni izbolj$anja ali, Ge draZenje in pordelost o&esa vztrajata ali se celo poslabsata, je
treba zdravilo takoj prenehati uporabljati in se posvetovati z zdravnikom. Mozno je, da imate ocesno
bolezen, ki zahteva drugacno zdravljenje.

Uporaba zdravila, dalj$a od 3 dni, je dovoljena samo pod zdravniskim nadzorom.

Nadin uporabe
Samo za uporabo v oceh.

Zdravila ne smete zauziti.

Opozorilo za uporabnike kontaktnih le¢

V primeru oéesne bolezni kontaktnih le¢ ne smete nositi. Ce je, v posebnih okolis¢inah dovoljeno
nositi lece, jih morate pred uporabo zdravila odstraniti. Lece si lahko znova vstavite 15 minut po
uporabi zdravila.

Navodila za uporabo:

KAPLJICE LAHKO UPORABLJATE NA DVA NACINA
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1. Umijte si roke.
2. Odstranite zasc¢itno zaporko s plastenke (slika 1).
3. Primite plastenko z roko (slika 2).

4. Obrnite plastenko z vrhom navzdol in aktivirajte ¢rpalko, dokler se ne pojavi prva kapljica
(slika 3). Pred prvo uporabo zdravila, zavrzite prvo kapljico, ki se pojavi in nato zavrzite
$e vsaj 5 kapljic. Pred vsako nadaljnjo uporabo zavrzite 2 kapljici. Ce zdravila niste
uporabljali ve¢ kot 15 dni, morate pred uporabo zavredi 5 kapljic.

5. Nagnite glavo nazaj in spodnjo veko rahlo potegnite navzdol, tako da se oblikuje Zep med
spodnjo veko in o¢esom. Plastenko z vrhom obrnjenim navzdol stisnite in vkapajte eno kapljico
v oko (slika 4).
Z vrhom plastenke se nicesar ne dotikajte. Tako preprecite kontaminacijo raztopine.

6. Takoj, ko ste vkapali kapljico, s prstom pritisnite na ocesni kot, ob nosu ali zaprite veke za 1 do
2 minuti. To preprec¢i, da bi zdravilo prehajalo v druge dele telesa.

7. Ce uporabljate zdravilo tudi v drugem oéesu, ponovite koraka 5 in 6.
8. Takoj po uporabi plastenko zaprite z za§¢itno zaporko.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina, kot bi
smeli

V primeru prevelikega odmerjanja ali zauZzitja zdravila nemudoma obvestite zdravnika, farmacevta ali
najblizjo bolnisnico in vzemite to zdravilo ali navodilo za uporabo s seboj.

Znaki prekomerne lokalne ali sistemske uporabe zdravila so midriaza (razsirjene zenice), cianoza
(modrikasto obarvanje koze in sluznic), povisana telesna temperatura, kréi, tahikardija (povisan sréni
utrip), sréna aritmija (motnje srénega ritma), zastoj srca, hipertenzija (povisan krvni tlak), plju¢ni
edem (zadrzevanje tekoéine v pljucih), motnje v dihanju in dusevne motnje.

Tveganje za pojav simptomov prevelikega odmerjanja je Se posebej izrazito pri dojenckih in otrocih
zaradi absorpcije, ki je posledica zauzitja zdravila. Pojavijo se lahko motnje osrednjega ZivCevja ter
odpoved dihalnega sistema in krvnega obtoka.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

- povecano otekanje oCesne sluznice (reaktivna hiperemija), peko¢ obCutek v o¢esni sluznici, suhost
oc¢esne sluznice, palpitacije (obCutek razbijanja v prsnem kosu), glavobol, tremor, $ibkost, potenje,
zviSan krvni tlak, hiter sr¢ni utrip.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
- midriaza (raz§irjene zenice).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10.000 bolnikov)
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- keratinizacija (proces rozenenja) povrsine o¢esne veznice, z zaporo solznih kanalov in epiforo
(solzenjem) po daljsi uporabi zdravila.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
- pekoc¢ obcutek v o€esu ali okolici ocesa, rdecina, oteklina, bole€ina, srbenje, zamegljen vid,
drazenje oCesne veznice.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Rok uporabnosti po prvem odprtju je 28 dni. Po prvem odprtju shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli poleg
oznake “EXP”.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina
- Uc¢inkovina je tetrizolinijev klorid.
1 ml raztopine kapljic za oko vsebuje 0,5 mg tetrizolinijevega klorida.
- Pomozne snovi so: natrijev klorid, borova kislina, boraks, precis¢ena voda.

Izgled zdravila Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina in vsebina pakiranja

Bistra in brezbarvna raztopina. Ne vsebuje konzervansov.

Skatla z eno belo plastenko s kapalno &rpalko, za$¢itno zaporko in rde¢im aplikatorjem. Plastenka
vsebuje 10 ml raztopine.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Neored 0,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina
BRp — 1zdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Jadran - Galenski laboratorij d.d.
Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvaska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Hrvaska: Viset 0,5 mg/ml kapi za oko, otopina
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Poljska: Starazolin Free

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 23.12.2022.
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