Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Cleye 0,12 mg/ml augndropar, lausn
Naphazolinhydroklorio
Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar. Cleye 0,12 mg/ml augndropar, lausn verda hér eftir nefndir Cleye 1 fylgisedlinum.

Alltaf skal nota lyfid nakvamlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum eda raodgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki innan 24 klst.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cleye og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cleye

Hvernig nota a Cleye

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Cleye

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Cleye og vid hverju pad er notad

betta lyf inniheldur virka efnid naphazolinhydroklorid sem tilheyrir flokki stadbundinna
a&daprengjandi lyfja sem verka med pvi ad prengja adarnar i auganu og draga pannig tr roda og prota.

Cleye er augndropalausn. Pad er notad vid vegum roda og ertingu i augum sem stoku sinnum kemur
fram.

Cleye byrjar ad verka innan 1 minatu og verkunin endist 1 a.m.k. 3 klst.
Lyfi0 er einungis etlad til notkunar i stuttan tima i senn eda til notkunar stoku sinnum.
Cleye er &tlad fullordnum og bérnum, 12 ara og eldri.

Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki innan 24 klst.

2. Adur en byrjad er ad nota Cleye

Ekki ma nota Cleye:

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir naphazolinhydrékloéridi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6)

- ef pt ert med aukinn augnprysting (glaku)

- ef pu ert med prongt horn 1 augnholfi (heetta 4 pronghornsglaku)

- ef pt ert med skemmd a4 hornhimnu (ytra lagi augna)

- ef pt ert med bolgu i lithimnu (litada hluta augans)

- ef pt hefur tekid inn mondaminoxidasahemla (MAO-hemla) 4 sidustu 14 dogum (lyf sem notud
eru til medferdar vid sjikdomum eins og punglyndi).

- ef pu ert undir 12 ara aldri.

Lyfid ma ekki nota fyrir adgerd sem kallast jadarlituhdgg (peripheral iridectomy), &4 augum sem eru i
haettu 4 hornprengingu i auga.



Varnadaroro og varudarreglur

Leitio raoa hja laekninum eoa lyfjafraedingi Adur en p1 notar petta lyf ef pu telur pig vera meo,
e0a ert i medferd vid, einhverju af eftirfarandi:

- har blodprystingur (haprystingur)

- sykursyki

- ofvirkur skjaldkirtill (skjaldkirtilsofvirkni)

- vandamal tengd hjarta eda blooras (hjarta- og eedasjukddmar)

- pykknun slagedaveggja (slagedaherding)

- hvers kyns augnsjukdémum sem krefjast laekniseftirlits

- punglyndi

Eda ef pu finnur fyrir augnverkjum, breytingum 4 sjon eda hefur farid i augnskurdadgerd.

Born
Notkun Cleye er ekki radlogd hja bornum yngri en 12 ara.

Heettu ad nota lyfid og leitadu til laeknis ef pu ert ad fara i adgerd med svefingu.

Hzettu ad nota lyfid og leitadu til l2eknis ef pu feerd augnverk, sjonbreytingu, ljostzlni, stodugan
roda eda ertingu i auga eda ef astandid versnar eda bati kemur ekki fram innan 24 klst.

Notkun annarra lyfja samhlida Cleye
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en pl notar petta lyf, einkum ef pti:
- tekur digoxin, kinidin eda prihringlaga punglyndislyf

- hefur tekid monéaminoxidasahemla (MAQO-hemla) 4 sidustu 14 dogum

- tekur haprystingslyf (bl6oprystingslaekkandi)

- ert 1 annarri augnmedferd

Meoganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Ef pu finnur fyrir pokusyn skalt pu hvorki aka né stjérna vélum fyrr en sjonin er ordin skyr.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Cleye inniheldur benzalkonklério

Lyfid inniheldur 0,034 mg af benzalkonklo6rio i hverjum dropa sem samsvarar 0,1 mg/ml. Bensalkonklorid
getur einnig valdid ertingu i auga, sérstaklega hja peim sem eru med augnpurrk eda sjukdom i
hornhimnunni (i gleera laginu yst 4 auganu). Peir sem finna fyrir 6edlilegri tilfinningu 1 auga, stingjum eda
verk i auga eftir notkun lyfsins skulu raeda vid laekninn.

Bensalkonklorid getur sogast inn i mjukar augnlinsur og breytt lit peirra. Fjarlaegja skal augnlinsurnar
fyrir notkun lyfsins og setja paer aftur i 15 minttum eftir lyfjagjof.

3. Hvernig nota a Cleye

Alltaf skal nota lyfid nakveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur melt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.



betta lyf er adeins @tlad til notkunar i augu. Radlagour skammtur er 1 eda 2 dropar i hvort auga 2 eda
3 sinnum daglega.

Viovarandi notkun getur aukid roda i augum. Ekki skal nota lyfid ef pad breytir um lit eda verdur skyjad.
Efrodi { augum eykst eda enginn bati er synilegur eftir solarhring skaltu hatta ad nota lyfid og leita til leeknis

Leidbeiningar um notkun:

Fullordnir og born, 12 ara og eldri:

o Pvoid hendur fyrir notkun.

o Fordist alla snertingu vid dropastatinn.

o Kreistid varlega 1 eda 2 dropa i hvort auga, 2 til 3 sinnum a dag.

betta lyf er adeins atlad til notkunar i stuttan tima i senn eda til notkunar stéku sinnum.

Notkun annarra lyfja samhlioa Cleye
b1 skalt bida i um 15 minatur milli pess sem pu notar Cleye og 6nnur lyf i augad og augnsmyrsl skal
alltaf bera 4 sidast.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

A medal einkenna ofskdmmtunar geta verid 6gledi, hofudverkur, lagur likamshiti, haegtaktur,
svitamyndun, syfja, d4, sérstaklega hja bérnum.

Ofnotkun getur aukid roda i augum. Heettu notkun ef petta gerist. Ef rodinn hverfur ekki skal leita til
leeknis.

Ef umtalsvert meira er notad af Cleye en radlagdan skammt, til deemis ef Cleye er kyngt i 6gati, getur
pad valdio alvarlegum aukaverkunum sem hafa ahrif 4 hjarta og bl6dras. Einkenni geta verid: haegur
hjartslattur (haegslattur), alvarlegur hofudverkur, 6gledi, uppkdst, vandamal med 6ndun, hradur
hjartslattur (hradslattur) og brjostverkur.

Ef aukaverkanir koma fram, eda ef Cleye er tekid inn 1 0gati / of stor skammtur er tekinn inn, skal
tafarlaust leita laeknis.

Ef gleymist ad nota lyfio
Taktu neesta skammt pegar pess er porf. Ekki nota fleiri en 3 skammta 4 solarhring. Ekki 4 ad tvofalda
skammt til a0 baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Eftir ad hafa sett augndropana i gaetirdu einstaka sinnum tekid eftir dalitilli ertingu, svo sem stingjum,
litilshattar pokusyn eda litilshattar vikkun ljosops (svarta hringsins i midju augans). Petta eru ahrif sem
btiast ma vid og pau eru timabundin. Heettid medfero og leitio tafarlaust til laeknis ef vart verour
vio:

- ofnaemisviobrogd eins og klada eda utbrot

- verk i auga og breytingar 4 sjon

- sting eda ertingu i auga ef ptl notar of marga dropa eda of oft

Adrar aukaverkanir geta verio:
- erting 1 augum, jafnvel verkur. Vidvarandi notkun eda ofnotkun getur valdid auknum roda i
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auga og annarra augnsjukdoma
- ogleoi
- héfudverkur, sundl

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is.. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Cleye

Geymio lyfido par sem born hvorki na til né sja.

Geymid glasio vid laegri hita en 25°C.

Fargid 6llu 6notudu innihaldi einum manudi eftir fyrstu opnun glass.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu (EXP) sem tilgreind er 4 umbudunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfid ef lausnin breytir um lit eda verdur skyjud.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cleye inniheldur

- Virka innihaldsefnid er naphazolinhydroklorid 0,12 mg/ml.

- Onnur innihaldsefni eru benzalkonkloridlausn, borsyra (E284), borax (E285), tvinatrium- edetat
og hreinsad vatn.

Lysing a utliti Cleye og pakkningastzeroir
Augndropalausnin er ter, litlaus vokvi 1 hvitu HDPE plastglasi med dropastut ur plasti (LDPE) og
polypropylen plastloki. Hvert glas inniheldur 5 ml eda 10 ml.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Elara Pharmaservices Europe Limited

Regus Block 1, Blanchardstown Corporate Park,
Ballycoolin Road, Blanchardstown,

Dublin 15,

D15 AKK],

frland

Framleidandi
Tubilux Pharma S.p.A, Via Costarica 20/22, 00071 Pomezia (Roma), Italia.

Vinsamlega hafio samband vio fulltriia markadsleyfishafa ef oskao er frekari upplysinga um lyfio

LYFIS ehf. Grensasvegi 22
108 Reykjavik Island
Simi: 534 3500



Netfang: lyfis@lyfis.is

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

Danmérk:  Cleareyes
Finnland: Cleari
fsland: Cleye
Noregur: Cleye
Svipj6o: Cleari

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i febraar 2026.
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