OPTIVE® HASZNALATI UTASITAS obbvie

Az eszkdz rendeltetése és a javallatok

Az OPTIVE® a szem(ek) felszinének nedvesitésére és hidratalésara szolgal, és a szaraz szem szindroma vagy
kornyezeti tényezok altal okozott szemszarazsag, irritacio, 690 érzés, kellemetlen érzés és/vagy egyéb tiinetek
atmeneti enyhitésére javallott.

A csomagolas tartalma
Az OPTIVE® egy kupakkal és cseppentével lezart mianyag tartélyba, valamint egy haszndlati utasitassal
ellatott kartondobozba van csomagolva.
Az OPTIVE® oldat 0,5% nétrium-karboxi-metilcelluldzt, 0,9% glicerint, 0,7% borsavat, 0,2% natrium-borat-
dekahidratot, levokarnitint, eritritet, natrium-citrat-dihidratot, kalium-kloridot, kalcium-klorid-dihidratot,
magnézium-klorid-hexahidrétot, tisztitott vizet és 0,01% PURITE® tartdsitoszert tartalmaz.
Klinikai elényok
Az OPTIVE® azonnali nyugtatd enyhiilést biztosit a szemszarazsag, irritacio, 696 érzés, kellemetlen érzés
és/vagy a széraz szem szindréma vagy kdmyezeti tényezdk altal okozott barmely mas tiinet esetén.
Teljesitoké gesség
Az OPTIVE®:

o Csokkentheti a kellemetlen érzést a szemben, a szemszérazsagot és a szemirritaciot

* Javithatja a szdraz szem szindréma Klinikai tineteit és a kdnnyfilm stabilitasét
Az OPTIVE® éltalaban biztonsagosan alkalmazhat a szemfelszinen, és hasznalata sziikség szerint
megismételhetd anélkul, hogy a két becseppentés kozott minimalis szlinetet kellene tartani.
Az OPTIVE® minden tipusui lencseanyagbdl készlilt lencsével kompatibilis (Iagy és merev gazateresztd
kontaktlencsékkel).

Célzott betegcsoport és célfelhasznalok

Az OPTIVE® egy vény nélkiil kaphatd szemészeti készitmény laikus felhasznalok szaméra, akiknél
szemszarazsag, irritécio, 696 érzés, kellemetlen érzés ésivagy a széraz szem szindréma egyéb tiinetei
jelentkezhetnek. Alkalmazasa nem igényel specidlis képzést.

Az eszkdz hasznalatanak nincsenek a kezelt célcsoportra vonatkozd korltozasai, kivéve az Ellenjavallatokban
felsoroltakat. A biztonsagossagot és a hatékonysagot azonban gyermekeknél nem igazoltak. A készitmény terhesség
és szoptatés ideje alatt torténd hasznélatara vonatkozoan nem élinak rendelkezésre human vizsgélati adatok.

Ellenjavallatok
Az OPTIVE® ellenjavallt olyan betegeknél, akik tulérzékenyek a készitmény barmely dsszetevéjével
szemben.

Figyelmeztetések és intézkedések

* Ne haszndlja a készitményen feltlintetett lejérati idd utén!

* Ne haszndlja a tartalyt, ha a nyakan [évé biztonsagi zar az elsé hasznalat el6tt nyitva van!

¢ Ne haszndlja, ha a csomagolason hamisitas nyomai lthatok!

* Nehaszndlja, ha az oldat szine megvaltozik vagy az oldat zavarossa valik!

* Nenyeliele az oldatot!

*  Aszennyez6dés vagy az esetleges szemsériilés elkerllése érdekében ne érintse hozza a tartaly
cseppentéhegyét semmilyen fellilethez, és kerilie a szemmel vald kbzvetlen érintkezést!
Hasznélat utan azonnal szorosan zarja vissza a tartalyt!

Afelbontast kévetd 90 nap elmdltaval a megmaradt oldatot ki kell dobnil

Gyermekektdl elzérva tartando!

Szobahémérsékleten tarolando!

Mas szemészeti készitmények hasznalata esetén 5 percet varjon az alkalmazassal!

Hagyja abba a készitmény alkalmazésat és forduljon orvoshoz, ha szemfajdalom, latasvaltozés, nem
mulo szemvordsség vagy -irritacié jelentkezik, vagy ha az allapota rosszabbodik.

*  Akészitmény atmeneti homalyos latast okozhat, ami ronthatja a gépjarmivezetéshez vagy a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegnek meg kell vamia, mig a latésa kitisztul, miel6tt elkezd
vezetni vagy gépet kezelni.

*  Abornagy dozisban &llatoknal kéros reprodukcids hatésokat okozott. A készitmény 0,7 tomegszazalék
bérsavat és 0,2 tomegszazalék natrium-borat-dekahidrétot tartaimaz. A bérsavbol és a ntrium-borét-
dekahidratbél szarmazé telies bér expozicid 1 mg bér/nap alatt van, ami kevesebb, mint a felndtteknél
és gyermekeknél megengedett napi expozicid, és jelentdsen alacsonyabb, mint az allatokban kéros
hatasokat eredményez0 szint. A készitmény terhesség vagy szoptatas ideje alatt torténd hasznalatéval
kapcsolatban forduljon orvosahoz vagy egészséguigyi szakemberhez.

Nemkivanatos mellékhatasok
Az OPTIVE® készitménnyel kapcsolatos klinikai vizsgélatokban és a forgalomba hozatalt kdvet6en a kovetkezd
nemkivanatos mellékhatasokat észlelték:

o Kétbhartya-/szemvordsség, szemszérazsag, szemfajdalom, szemviszketés, szemhéjgyulladas,
homalyos latas, szemvaladékozas, szemirritacio, szemhéjodéma, idegentest érzése a szemben,
fokozott kdnnyezés, szemduzzanat

o Tulérzékenység

Hasznélat

* Ne haszndlja, ha a csomagolason hamisitas nyomai lathatok!

Sziikség szerint cseppentsen 1 vagy 2 cseppet mindegyik érintett szembe!

Haszndlat utén ismét zarja le a kupakkal!

Ha nem hasznalja, akkor a tartalyt szorosan zérva kel tartani!

Afel nem hasznalt készitményt vagy hulladékanyagot a helyi eléirdsoknak megfeleléen kel
megsemmisiteni. A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eléirasok.

Bejelentés

Jelentse be a készitménnyel kapcsolatos minden feltételezett mellékhatést a pharmacovigilance.hu@abbvie.com
cimre, és jelentse a termékkel kapcsolatos eseményeket a nemzeti egészségiigyi hatésagnak.

Kiszerelés

Az OPTIVE® egy 10 ml oldatot tartalmazoé manyag tartalyban keril forgalomba, és minden doboz tartalmaz
egy tartaly készitményt és egy mellékelt hasznalati Gtmutatot.
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