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HASZNALATI UTASITAS

Az eszkdz rendeltetése és a javallatok

Az OPTIVE Fusione a szem(ek) felszinének nedvesitésére és hidratalasara szolgal, és a szaraz szem
szindroma vagy kornyezeti tényez6k altal okozott szemszarazség, irritacio, égé érzés, kellemetlen érzés
és/vagy egyéb tiinetek atmeneti enyhitésére javallott.

A csomagolas tartalma

Az OPTIVE Fusione egy kupakkal és cseppentdvel lezart milanyag tartalyba és egy hasznalati
utasitassal ellatott kartondobozba van csomagolva.

Az OPTIVE Fusione oldat 0,5% natrium-karboximetil-cellulézt, 0,9% glicerint, 0,1% natriumhialuronatot,
0,7% borsavat, 0,2% natrium-borat-dekahidratot, eritritet, natrium-citrat-dihidratot,

kalium-kloridot, kalcium-klorid-dihidratot, magnézium-klorid-hexahidratot, tisztitott vizet, a pH
beéllitdsara szolgald sésavat vagy natrium-hidroxidot és 0,01% PURITEetartositoszert tartalmaz.
Klinikai elény6k

Az OPTIVE Fusione azonnali nyugtaté enyhulést biztosit a szemszarazsag, irritacio, égé érzés,
kellemetlen érzés és/vagy a szaraz szem szindroma vagy kérnyezeti tényezdk altal okozott barmely
mas tlinet esetén.

Teljesitoképesség

Az OPTIVE Fusione:

* Csokkentheti a kellemetlen érzést a szemben, a szemszarazsagot és a szemirritaciot
 Javithatja a szaraz szem szindroma klinikai tineteit és a kdnnyfilm stabilitasat

Az OPTIVE Fusione altalaban biztonsadgosan alkalmazhaté a szemfelszinen, és hasznalata
szlikség szerint megismételhetd anélkiil, hogy a két becseppentés kozott szlinetet kellene tartani.
Az OPTIVE Fusione kompatibilis minden tipusu lencsével (lagy és merev gazatereszt6
kontaktlencsékkel).

Célzott betegcsoport és célfelhasznéalok

Az OPTIVE Fusione egy vény nélkil kaphato szemészeti készitmény laikus felhasznalok szamara,
akiknél szemszarazsag, irritacio, égé érzés, kellemetlen érzés és/vagy a szaraz szem szindréma
egyéb tinetei jelentkezhetnek. Alkalmazésa nem igényel specidlis képzést.

Az eszkdz hasznalatanak nincsenek a kezelt célcsoportra vonatkozé korlatozasai, kivéve az
ellenjavallatokban felsoroltakat. A biztonsdgossagot és a hatékonyséagot azonban gyermekeknél nem
igazoltak. A készitmény terhesség és szoptatas ideje alatt térténd hasznalatara vonatkozéan nem
allnak rendelkezésre humén vizsgalati adatok.

Ellenjavallatok

Az OPTIVE Fusioneellenjavallt olyan betegeknél, akik tulérzékenyek a készitmény

barmely 6sszetevéjével szemben.

Figyelmeztetések és intézkedések

* Ne nyelje le az oldatot!

* A szennyez6dés vagy az esetleges szemseérilés elkertlése érdekében ne érintse hozza

a tartaly cseppentéhegyét semmilyen fellilethez, és kerllje a szemmel valé kézvetlen

érintkezeést!

* Gyermekektdl elzarva tartando!

* Ne haszndlja, ha az oldat szine megvéltozik vagy az oldat zavarossa valik!

* Ne haszndlja a készitményen feltlintetett lejarati idé utan!

* Ne haszndlja, ha a csomagolason hamisitas nyomai lathatok!

* Ne haszndlja a tartalyt, ha a nyakan 1évé biztonsagi zar az elsé hasznalat elétt nyitva van!

¢ Hasznalat utan azonnal szorosan zarja vissza a tartalyt!

* A felbontast kdvetd 90 nap elmultaval a megmaradt oldatot ki kell dobni!

* Szobahémérsékleten tarolandd!

* Mas szemészeti készitmények hasznalata esetén 5 percet varjon az alkalmazassal!

* Hagyja abba a készitmény alkalmazasat és forduljon orvoshoz, ha szemfajdalom,

latasvaltozas, nem mulé szemvérdsség vagy -irritacio jelentkezik, vagy ha az allapota
rosszabbodik.

¢ A készitmény atmeneti homalyos latast okozhat, ami ronthatja a gépjarmivezetéshez vagy

a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegnek meg kell varnia, mig a latasa
kitisztul, miel6tt elkezd vezetni vagy gépet kezelni.

¢ A bér nagy doézisban allatoknal karos reprodukciés hatasokat okozott. A készitmény

0,7 tbmegszazalék borsavat és 0,2 tomegszazalék natrium-borat-dekahidratot tartalmaz.

A borsavbdl és a natrium-borat-dekahidratbdl szarmazo teljes bor expoziciéo 1 mg boér/nap

alatt van, ami kevesebb, mint a felnétteknél és gyermekeknél megengedett napi expozicio, és



jelentésen alacsonyabb, mint az allatokban karos hatasokat eredményezd szint. A készitmény
terhesség vagy szoptatas ideje alatt torténé hasznalataval kapcsolatban forduljon orvosahoz
vagy egészségiigyi szakemberhez.

Nemkivanatos mellékhatasok

Az OPTIVE Fusionekészitménnyel kapcsolatos klinikai

vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kdvetéen

a kovetkezd nemkivanatos mellékhatasokat észlelték:

¢ Szemfajdalom, a szem valadékozasa,

szemirritacio, szemhéjodéma, idegentest érzése

a szemben, fokozott kdnnyezés, szemduzzanat.

e TUlérzékenység

Hasznalat

* Ne haszndlja, ha a csomagolason hamisitas nyomai

lathatok!

¢ Sziikség szerint cseppentsen 1 vagy 2 cseppet mindegyik érintett szembe!

¢ Hasznalat utan ismét zarja le a kupakkal!

* Ha nem hasznalja, akkor a tartalyt szorosan zarva kell tartani!

* A fel nem hasznalt készitményt vagy hulladékanyagot a helyi el6irasoknak megfeleléen kell
megsemmisiteni. A megsemmisitésre vonatkozéan nincsenek kilénleges el6irasok.
Bejelentés

Jelentse be a készitménnyel kapcsolatos minden feltételezett mellékhatést

a pharmacovigilance.hu@abbvie.com cimre, és jelentse a termékkel kapcsolatos eseményeket
a nemzeti egészségligyi hatésagnak.

Kiszerelés

Az OPTIVE Fusioneegy 10 ml oldatot tartalmazé mianyag tartalyban keril forgalomba, és
minden doboz tartalmaz egy tartaly készitményt és egy mellékelt haszndlati Utmutatot.
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