Navodilo za uporabo

HypoTears 10 mg/g gel za oko
vitamin A palmitat

Pred zacetkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila svojega 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 s svojim zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

- Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 3-4 dneh, se posvetuijte s svojim zdravnikom.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo HypoTears in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo HypoTears
Kako uporabljati zdravilo HypoTears

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila HypoTears

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oukrwnpE

1. Kaj je zdravilo HypoTears in za kaj ga uporabljamo
Farmakoterapevtska skupina: druga zdravila za zdravljenje o¢esnih bolezni, 0znaka ATC: S01XA20

Kako deluje zdravilo HypoTears

Zdravilo HypoTears gel za oko je viskozna vodna raztopina na osnovi karbomera 980.

Po lokalni aplikaciji se zdravilo HypoTears gel za oko hitro razporedi po veznici in rozenici in ustvari
vlazilno in zas¢itno prevleko s podalj$anim roZeni¢nim sti¢nim ¢asom. Stabilnost solzne prevleke se ohrani
do 6 ur.

Za Kkaj se uporablja zdravilo HypoTears

Zdravilo HypoTears se uporablja kot nadomestek solzne teko¢ine za obvladovanje stanj s suhimi o¢mi,
vkljuéno s suhim keratokonjunktivitisom (keratoconjuctivitis sicca) in nestabilno solzno prevleko ali
nezadostnim vlazenjem roZenice.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo HypoTears
Ne uporabljajte zdravila HypoTears
- Ce ste alergi¢ni na vitamin A palmitat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zafetkom uporabe zdravila HypoTears se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.

Pred vkapljanjem gela odstranite kontaktne le¢e. Do ponovne vstavitve kontaktnih le¢ naj mine vsaj 30
minut. Cetrimid, ki je konzervans v gelu za oko HypoTears, lahko povzroci razbarvanje mehkih kontaktnih
lec.

Vrh tube ne sme priti v stik z nobeno povrsino, vkljuéno z oéesom, saj lahko pride do po§kodbe o¢esa ali do
kontaminacije gela.



Druga zdravila in zdravilo HypoTears

Medsebojno delovanje gela za oko HypoTears z drugimi zdravili ni znano.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da ste noseci ali naCrtujete zanositev, se posvetujte s svojim zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Glede na to, da gel za oko HypoTears vsebuje le majhno koli¢ino retinol palmitata (zdravilna u¢inkovina
gela za oko HypoTears), so ob priporoc¢eni uporabi skrbi odveé. Pri uzivanju visokih odmerkov retinol
palmitata med nose¢nostjo pa obstaja tveganje za Skodljivo delovanje na plod.

Dojenje
Retinol se pri ¢loveku izlo¢a v materino mleko. Glede na to, da gel za oko HypoTears vsebuje le majhno
koli¢ino retinol palmitata, so ob priporoc¢eni uporabi skrbi odvec.

Plodnost
Vpliva gela za oko HypoTears glede plodnosti niso dovolj raziskali, vendar so ob priporoceni uporabi skrbi
odvec.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce se vam pri uporabi zdravila zamegli vid, ne smete voziti ali upravljati s stroji, dokler se vam vid ne
zbistri.

3. Kako uporabljati zdravilo HypoTears
Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila svojega zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi,
se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerjanje
Odrasli:
1 kapljica 3- do 4-krat na dan ali po potrebi, odvisno od izrazitosti primera.

Otroci in mladostniki:
varnost in u¢inkovitost pri otrocih in mladostnikih nista bili dokazani.

Starejsi od 65 let:
podatki o uporabi pri teh bolnikih niso na voljo.

Nacin uporabe
Zdravilo vkapajte v vezni¢no vrecko. Tubo zaprite takoj po uporabi.

Zdravilo HypoTears gel za oko je viskozna vodna raztopina, ki ostane sterilna do odprtja originalne zaporke
tube.

Da se raztopina ne bi kontaminirala, se z vrhom tube ne smete dotakniti nobene povrsine. Prav tako se z
vrhom tube ne smete dotakniti o¢esa, da ga ne bi poskodovali.

V primeru so¢asne uporabe drugega lokalnega ocesnega zdravila mora med uporabo enega in drugega
zdravila prete¢i najmanj 5 minut. Gel za oko HypoTears mora biti vedno zadnje uporabljeno zdravilo.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila HypoTears, kot bi smeli
Zaradi prevelikega odmerjanja tega zdravila ni pri¢akovati nezelenih ucinkov.



Ce ste pozabili uporabiti zdravilo HypoTears
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

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

Pri naslednjih nezelenih ucinkih pogostnost ni znana (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce
oceniti): lokalizirane preobcutljivostne (alergijske) reakcije, vnetje o¢i, prehodno zamegljen vid in pordelost
oCesa (ocesna hiperemija).

Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

5. Shranjevanje zdravila HypoTears
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake »Uporabno do«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Do prvega odprtja tube shranjujte zdravilo v hladilniku (2 °C — 8 °C).
Po odprtju shranjujte zdravilo pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne uporabljajte dlje kot 4 tedne po prvem odprtju tube.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taks$ni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo HypoTears
- Zdravilna u¢inkovina je vitamin A palmitat.
1 g gela vsebuje 10 mg koncentrata vitamina A, v obliki palmitata, disperzibilnega v vodi.
- Pomozne snovi so: cetrimid, karbomer 980, upraseni a-tokoferilacetat, dinatrijev edetat, glicerol
(E422), trometamol, voda za injekcije.

Izgled zdravila HypoTears in vsebina pakiranja
§terilen, brezbarven in bister gel.
Skatla z 10 g gela v tubi.

Nac¢in in rezim izdaje zdravila HypoTears
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Laboratoires THEA,

12 rue Louis Blériot,

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2,
FRANCIJA



Izdelovalec

EXCELVISION,

27 rue de la Lombardiére,

Z1 La Lombardiére, 07100 ANNONAY,
FRANCIJA

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnika imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom;

INSPHARMA d.o.0.,
Vodovodna cesta 101
SI-1000 Ljubljana

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne
29.05.2012



