Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Cleye 0,12 mg/ml augndropar, lausn
Naphazolinhydrdklério

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru mikilvaegar
upplysingar. Cleye 0,12 mg/ml augndropar, lausn verda hér eftir nefndir Cleye i fylgisedlinum.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og lyfjafredingur hefur

meelt fyrir um.

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

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

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

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 24 Kist.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Cleye

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Cleye

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Cleye og vid hverju pad er notad

petta lyf inniheldur virka efnid naphazolinhydrdoklorio sem tilheyrir flokki stadbundinna
a&0aprengjandi lyfja sem verka med pvi ad prengja a&darnar i auganu og draga pannig Ur roda og prota.

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

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

Leitio til leknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 24 klst.

2. Aduren byrjad er ad nota Cleye

Ekki mé& nota Cleye:

- ef um er ad reda ofnemi fyrir naphazolinhydrokléridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6)

- ef pu ert med aukinn augnprysting (glaku)

- ef pu ert med préngt horn i augnhdlfi (hatta & pronghornsglaku)

- ef pu ert med skemmd & hornhimnu (ytra lagi augna)

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

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



Varnadarord og varudarreglur

Lyfid er adeins til notkunar i stuttan tima i senn eda til notkunar stoku sinnum.

Eftir langtimanotkun eda 6hoflega notkun geeti dregid ar virkni naphazolinhydroklorids eda pad aukid
rodann.

Leitid rada hja leekninum adur en Cleye er notad ef um er ad raeda augnsjukddém sem einkennist af
stddugum roda, verk eda pokusyn.

Born
Notkun Cleye er ekki radlogd hja bérnum yngri en 12 éra.

Haettu ad nota lyfid og leitadu til leeknis ef pa feerd augnverk, sjonbreytingu, ljésfaelni, stddugan
roda eda ertingu i auga eda ef astandid versnar eda bati kemur ekki fram innan 24 Kist.

Notkun dsamt augnlinsum

Cleye inniheldur benzalkonkldrid sem vitad er ad litar augnlinsur. Takid linsurnar ar adur en droparnir
eru settir i augun. Augnlinsurnar ma setja i aftur u.p.b. 15 minttum eftir ad droparnir hafa verid settir i
augun.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

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

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Cleye inniheldur benzalkonklério
petta lyf inniheldur benzalkonkl6rid sem getur valdio ertingu i augum hja sumum einstaklingum. Ef
pu veist ad pu ert vidkveem/ur fyrir pessu innihaldsefni skalt pu ekki nota lyfid.

3. Hvernig nota & Cleye

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og lyfjafreedingur hefur
meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja lyfjafreedingi.

petta lyf er adeins atlad til notkunar i augu.

Leidbeiningar um notkun:
Fullordnir og born, 12 &ra og eldri:
e bvoid hendur fyrir notkun.
e Fordist alla snertingu vid dropastatinn.
e Kreistio varlega 1 eda 2 dropa i hvort auga, 2 til 3 sinnum & dag.

petta lyf er adeins tlad til notkunar i stuttan tima i senn eda til notkunar stéku sinnum.
Notkun annarra lyfja samhlida Cleye

Pad purfa ad lida u.p.b. 15 minatur & milli pess ad Cleye er notad og einhverjar adrar augnvorur, og
augnsmyrsl skal avallt nota sidast.



Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ofnotkun getur aukid roda i auganu. Heettu notkun ef petta gerist. Ef rodi hverfur ekki skal leita til
leeknis.

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahuds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222) og tilgreinio sérstaklega ef fram
kemur hugsanleg laekkun likamshita, svefnhofgi og d&, sérstaklega hja bérnum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftir ad droparnir eru settir i augu getur drsjaldan komid fram veeg erting eins og stingir, svolitil
pokusyn eda svolitil vikkun sjaaldurs augans (augasteinsins). betta eru ahrif sem blast ma vid og eru
skammvinn.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Cleye

Geymid lyfid par sem boérn hvorki né til né sja.

Geymid glasid vid leegri hita en 25°C.

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

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

EKkKki 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 hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cleye inniheldur

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

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

Lysing & atliti Cleye og pakkningasteerdir

Augndropalausnin er teer, litlaus vokvi i hvitu HDPE plastglasi med dropastuat ar plasti (LDPE) og
polyprépylen plastloki. Hvert glas inniheldur 5 ml eda 10 ml.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Elara Pharmaservices Europe Limited
239 Blanchardstown Corporate Park
Ballycoolin

Dublin

D15KV21

irland

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

Sambhlida innflutningur
Heilsa ehf., Hagasmari 1, 201 Kdpavogi.
Merking: Lyfja hf., Képavogi.

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Danmork: Cleareyes
Finnland:  Cleari
Island: Cleye
Noregur:  Cleye
Svipjoa: Cleari

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i névember 2020.



