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HASZNALATI UTASITAS

Az eszkoz rendeltetése és a javallatok

Az OPTIVE PLUSe a szem(ek) felszinének nedvesitésére és hidratalasara szolgal, és a szaraz szem
szindroma vagy kornyezeti tényezdk altal okozott szemszarazsag, irritacio, égé érzés, kellemetlen
érzés és/vagy egyéb tlinetek atmeneti enyhitésére javallott.

A csomagolas tartalma

Az OPTIVE PLUSeegy kupakkal és cseppentbvel lezart miianyag tartalyba, és egy hasznalati
utasitéssal ellatott kartondobozba van csomagolva.

Az OPTIVE PLUSeoldat 0,5% natrium-karboximetil-cellulézt, 1,0% glicerint, 0,5% poliszorbéat 80-at,
0,6% bdrsavat, pemulen TR-2-t, eritritet, ricinusolajat, levokarnitint, tisztitott vizet, a pH beallitasahoz
natrium-hidroxidot és 0,01% PURITEe tartésitészert tartalmaz.

Klinikai elényok

Az OPTIVE PLUSe azonnali nyugtaté enyhulést biztosit a szemszarazsag, irritacio, égé érzeés,
kellemetlen érzés és/vagy a szaraz szem szindréma vagy kornyezeti tényezok altal okozott barmely
maés tlinet esetén.

Teljesitoképesség

Az OPTIVE PLUSe:

* Csokkentheti a kellemetlen érzést a szemben, a szemszarazsagot és a szemirritaciot

« Javithatja a szaraz szem szindréma klinikai tiineteit és a kénnyfilm stabilitasat

Az OPTIVE PLUSealtalaban biztonsagosan alkalmazhaté a szemfelszinen, és hasznalata szikség
szerint megismételhetd anélkil, hogy a két becseppentés kdzott sziinetet kellene tartani.

Célzott betegcsoport és célfelhasznaldk

Az OPTIVE PLUSeegy vény nélkil kaphat6 szemészeti készitmény laikus felhasznalék szamara,
akiknél szemszarazsag, irritacio, égé érzés, kellemetlen érzés és/vagy a szaraz szem szindréma
egyéb tunetei jelentkezhetnek. Alkalmazéasa nem igényel specidlis képzést.

Az eszkdz hasznalatanak nincsenek a kezelt célcsoportra vonatkozé korlatozasai, kivéve az
Ellenjavallatokban felsoroltakat. A biztonsagossagot és a hatékonysagot azonban gyermekeknél nem
igazoltak. A készitmény terhesség és szoptatas ideje alatt torténé hasznalatara vonatkozéan nem
allnak rendelkezésre human vizsgélati adatok.

Ellenjavallatok

Az OPTIVE PLUSeellenjavallt olyan betegeknél, akik tulérzékenyek a készitmény barmely
osszetevéjével szemben.

Figyelmeztetések és intézkedések

* Ne nyelje le az oldatot!

* A szennyez8dés vagy az esetleges szemseériilés elkeriilése érdekében ne

érintse hozza a tartaly cseppentéhegyét semmilyen felllethez, és kerllje

a szemmel valé kozvetlen érintkezést!

* Gyermekektdl elzarva tartand6

* Ne hasznélja, ha az oldat szine megvaltozik

* Ne hasznélja a készitményen feltintetett lejarati idé utan

* Ne haszndlja, ha a csomagolason hamisitasra utalé6 nyomok vannak

* Ne haszndlja a tartalyt, ha a nyakan Iévé biztonsagi zar az els6

hasznalat elétt nyitva van

* Hasznélat utan azonnal szorosan zarja vissza a tartalyt

« A felbontast kdvet6é 90 nap elmultaval a megmaradt oldatot ki kell dobni

* Szobahémérsékleten taroland6

* Mas szemészeti készitmények hasznalata esetén 5 percet varjon

ennek a készitménynek az alkalmazéaséaval

* Ez atermék a kontaktlencse behelyezése el6tt vagy eltavolitdsa utan is hasznalhaté

* Hagyja abba a készitmény alkalmazéasat és forduljon orvoshoz, ha szemfajdalom,
latasvaltozas, nem mulé szemvordsség vagy -irritacio jelentkezik, vagy ha az allapota
rosszabbodik.

* A készitmény atmeneti homalyos latast okozhat, ami ronthatja a gépjarmiivezetéshez vagy
a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegnek meg kell varnia, amig latasa
kitisztul, miel6tt elkezdene vezetni vagy gépet kezelni.

* A bér nagy doézisban allatoknal karos reprodukciés hatasokat okozott. A termék

0,6 tdmegszazalék bérsavat tartalmaz, a borsavbol szarmazo teljes bor expozicié

1 mg bér/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 tortén6 hasznalataval kapcsolatban
forduljon orvosahoz vagy egészségugyi szakemberhez.

Nemkivanatos mellékhatasok

Az OPTIVE PLUSekészitménnyel kapcsolatos klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt
koévetéen

a kdvetkez6 nemkivanatos mellékhatasokat észlelték:

* Szokatlan érzés a szemben, szemirritacio, kellemetlenség a szemben, szemfajdalom,
homalyos latas, csokkent latasélesség, a szem valadékozasa, szemviszketés, szemvordsség.
Hasznalat

* Ne hasznélja, ha a csomagolason hamisitas nyomai lathatok!

* Szilkség szerint cseppentsen 1 vagy 2 cseppet mindegyik érintett szembe!

* Hasznalat utan ismét zarja le a kupakkal!

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

« A fel nem hasznalt készitményt vagy hulladékanyagot a helyi eléirasoknak megfeleléen kell
megsemmisiteni. A megsemmisitésre vonatkozdan nincsenek kilénleges eldirasok.
Jelentés



Jelentse be a készitménnyel kapcsolatos minden feltételezett mellékhatast

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

Az OPTIVE PLUSe 10 ml oldatot tartalmazé mlanyag tartalyban keril forgalomba, és minden
doboz tartalmaz egy tartaly készitményt és egy mellékelt haszndlati Gtmutatot.
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