PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Cleari 0,12 mg/ml silmitipat, liuos

nafatsoliinihydrokloridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1dékkeen kéyttdmisen, silld se siséltdd sinulle
tirkeitd tietoja. Cleari 0,12 mg/ml silmétipat, liuosta kutsutaan jdljempdnd tdssd pakkausselosteessa
nimelld Cleari-silmétipat.

- Séilyta tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti 14ékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdémé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Cleari on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Cleari-silmétippoja
Miten Cleari-silmétippoja kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cleari-silmétippojen séilyttdminen

AU

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Miti Cleari on ja mihin sitd kiytetiin

Tama ladke siséltad vaikuttavana aineena nafatsoliinihydrokloridia, joka kuuluu paikallisesti verisuonia
supistavien lddkeaineiden ryhméédn. Se supistaa silmien verisuonia, mikd vdhentdd niiden punoitusta ja
turvotusta.

Cleari on silmétippaliuos. Sitd kidytetdédn lievittdmaan silmien tilapdistd vahiistd punoitusta ja drsytysta.
Cleari alkaa vaikuttaa muutaman minuutin kuluessa, ja sen vaikutus kestéd vahintéédn 3 tuntia.

Tamai valmiste on tarkoitettu vain tilapdiseen kéyttoon.

Cleari on tarkoitettu aikuisille ja vahintddn 12-vuotiaille lapsille.

Nafatsoliinihydrokloridia, jota Cleari sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myoOs muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Cleari-silmétippoja



Ali kiiyti:

—  jos olet allerginen nafatsoliinihydrokloridille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

—  jos sinulla on suurentunut silménpaine (glaukooma)

—  jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma (dkillisen glaukooman vaara)
—  jos sinulla on sarveiskalvon eli silmidn ulomman kerroksen vaurio
—  jos sinulla on vérikalvotulehdus.

Tatd valmistetta ei saa kdyttdd ennen glaukooman takia tehtévad silmén vérikalvon osan poistoleikkausta
(perifeeristd iridektomiaa), mikéli potilaan silmi on altis kammiokulman tukkeutumiselle.

Varoitukset ja varotoimet
Tama valmiste on tarkoitettu vain tilapdiseen kayttoon.

Pitkdaikainen tai liiallinen kayttd voi heikentdd nafatsoliinihydrokloridin tehoa tai jopa pahentaa
punoitusta.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Cleari-silmétippojen kéyttod, jos sinulla
on silmisairaus, jolle on ominaista silmien jatkuva punoitus, kipu tai nd6n haméartyminen.

Lapset
Cleari-silmétippoja ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Lopeta timin laikkeen kiytto ja ota yhteytti ldédkériin, jos sinulla on silmdkipua, ndkomuutoksia,
valonarkuutta, jatkuvaa silmén punoitusta tai drsytysta tai jos tila huononee 24 tunnin kuluttua tai ei
osoita parantumisen merkkeja.

Kiiytto piilolinssien kanssa

Cleari siséltdd bentsalkoniumkloridia, jonka tiedetddn virjddvan pehmeitd piilolinssejd. Poista
piilolinssit silmistd ennen niiden tippojen laittamista. Voit asettaa piilolinssit takaisin silmiin noin 15
minuutin kuluttua tippojen laittamisesta.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timan ladkkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos havaitset ndon hdmartymisti, 4ld aja tai kaytd koneita, ennen kuin nékosi on palautunut ennalleen.

Lidke voi heikentédd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtévia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ld&kehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tirkeia tietoa silmétippojen sisiltiimisti aineista

Tama valmiste siséltdd bentsalkoniumkloridia, joka voi aiheuttaa silmé-arsytysté joillekin ihmisille. Jos
tieddt olevasi herkka télle aineelle, 414 kdytd tatd valmistetta.

3. Miten Cleari-silmétippoja kiytetaiin



Kéaytd tatd ladkettd juuri siten kuin ladkédri tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
laakérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tama ladke on tarkoitettu kaytettéviksi vain silmiin.

Kiyttoohjeet:

Aikuiset ja vihintdén 12-vuotiaat lapset:

* Pese kddet ennen kéyttoa.

* Viltd koskemasta pullon kérjelld mihinkdin pintaan.

* Purista varovasti 1 tai 2 tippaa kumpaankin silméén 2 tai 3 kertaa paivassa.

Tama valmiste on tarkoitettu vain tilapdiseen kdyttoon.

Muut ldsikevalmisteet ja Cleari

Odota noin 15 minuuttia Cleari-silmétippojen ja jonkin muun silmidvalmisteen kayton valilla.
Silmévoide pitdd aina levittdd viimeiseksi.

Jos kiytit enemmaén niiti silméitippoja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112

Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ilmoita mahdollisesta ruumiinlammon
laskemisesta, uneliaisuudesta ja koomasta, varsinkin jos kyseessi on lapsi.

Liikakaytto voi lisdtd silmien punoitusta. Jos néin kiy, lopeta silmétippojen kéyttd. Jos punoitus jatkuu,
ota yhteys laakariin.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Joskus harvoin silmétippojen laittamisen jdlkeen saatat huomata vahdistd drsytystd, kuten kirvelyd,
vahdistd nddn hamidrtymistd tai vihdistd pupillien laajenemista. Namé ovat odotettavia ja tilapéisid
vaikutuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan:
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Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmdin tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Cleari-silmitippojen siilyttiminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eika nikyville.

Sdilyta alle 25 °C.

Havitd kayttdmattd jadnyt sisilto kuukauden kuluttua pullon avaamisesta.

Al kiyti titd ladkettd pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiytd titi l4dkettd, jos liuos muuttaa viriiin tai samenee.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hdvittdd talousjétteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Cleari siséltia
- Vaikuttava aine on nafatsoliinihydrokloridi 0,12 mg/ml.

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridiliuos, boorihappo (E284), booraksi (E285),
dinatriumedetaatti ja puhdistettu vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Silmétippaliuos on kirkas, véritdon neste, joka on valkoisessa HDPE-muovipullossa. Pullossa on tipan
muodostava LDPE-muovinen tulppa ja polypropyleenimuovinen korkki. Yksi pullo siséltdd 5 ml tai 10
ml.

Myyntiluvan haltija:

Elara Pharmaservices Europe Ltd, 239 Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolin, Dublin, D15KV21,
Irlanti

Paikallinen edustaja:

Evolan Pharma AB, Danderyd, Ruotsi

Tiamiin lidkkeen valmistuspaikka:

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

Tama lidkevalmiste on hyviksytty ETA:n jisenmaissa seuraavilla nimilla:

Iso-Britannia - Murine Red & Sore Eyes, Ruotsi / Suomi - Cleari, Tanska - Cleareyes, Norja - Cleye.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.10.2020



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvindaren

Cleari 0,12 mg/ml 6gondroppar, losning
nafazolinhydroklorid

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvinda detta likemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig. Cleari 0,12 mg/ml 6gondroppar, 16sning bendmns Cleari i hela denna
bipacksedel.

- Spara denna information, du kan behova liasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till lakare, eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cleari dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Cleari
Hur du anvénder Cleari

Eventuella biverkningar

Hur Cleari ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk v~

1. Vad Cleari ir och vad det anviands for

Detta ldkemedel innehéller den aktiva substansen nafazolinhydroklorid som tillhér en grupp likemedel
som kallas lokala kdrlsammandragande medel. Dessa likemedel verkar genom att dra ihop blodkarlen i
Ogat och dirigenom minska rodnad och svullnad.

Cleari ar en dgondroppsldsning. Den anvinds for att lindra tillfallig, ldttare rodnad och irritation i
ogonen.

Cleari borjar verka inom nagon minut och effekten varar i minst 3 timmar.
Denna produkt dr endast avsedd for att anvandas tillfalligt.
Cleari kan anvéndas av vuxna och barn fran 12 ar.

Nafazolinhydroklorid som finns i Cleari kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare frdgor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Cleari

Anvind inte:
- om du é&r allergisk mot nafazolinhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har forhojt tryck inuti 6gongloben (glaukom)
- om kammarvinkeln i dina 6gon ar trang (du har risk att fa akut glaukom)
- om du har skador pa hornhinnan (6gats yttre hinna)



- om du har inflammation i iris (den fargade delen av ogat)

Om dina 6gon har en tendens till trdng kammarvinkel, far du inte anvinda denna produkt fore en perifer
iridektomi (operation for att behandla glaukom, dir man tar bort en del av regnbagshinnan).

Varningar och forsiktighet

Denna produkt dr endast avsedd for att anvéndas tillfalligt.

Efter langvarig eller 6verdriven anvéndning kan det hénda att nafazolinhydroklorid inte fungerar lika
effektivt eller kan gora rodnaden vérre.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvéinder Cleari om du har en 6gonsjukdom som ger
foljande symptom: konstant rodnad, smérta eller dimsyn.

Barn
Cleari rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Du ska sluta anviinda detta likemedel och kontakta likare om du fir 6gonsmarta, synforandringar,
ljuskénslighet, fortsatt rodnad eller irritation i 6gat, om du inte blir béttre eller om tillstindet forsdmras
efter 24 timmar.

Anvindning med kontaktlinser

Cleari innehaller bensalkoniumklorid, som ar kdnt for att missfirga mjuka kontaktlinser. Ta ut
kontaktlinserna innan du anvédnder dessa droppar i 6gonen. Du kan sitta in dina linser ca 15 minuter
efter att ha anvént dropparna i 6gonen.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Om du far dimsyn bor du inte kora bil eller anvéinda maskiner forrén din syn har klarnat.

Du ar sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kriver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du 4r oséker.

Viktig information om innehallsimnen
Denna produkt innehéller bensalkoniumklorid som kan orsaka 6gonirritation hos vissa personer. Om du
ar kéinslig for detta innehallsdmne ska du inte anvdnda denna produkt.

3. Hur du anvander Cleari

Anvind alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r osaker.
Detta likemedel ar endast avsett att anviandas i 6gonen.

Bruksanvisning:
Vuxna och barn fran 12 ar:
* Tvitta handerna fore anvandning.
* Lat inte droppspetsen vidrora nagonting.
* Droppai | eller 2 droppar i varje 6ga 2 eller 3 ganger dagligen.



Denna produkt ér endast avsedd for att anvéndas tillfélligt.

Andra likemedel och Cleari
Du bor vénta cirka 15 minuter mellan anvindningen av Cleari och ndgon annan produkt i 6gat. En
eventuell 6gonsalva ska alltid anvidndas sist.

Om du anvint for stor méiingd av dessa 6gondroppar

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) f6r beddmning
av risken samt radgivning. Beritta for sjukvarden om du méirker av sjunkande kroppstemperatur,
dasighet och koma, i synnerhet om det géller ett barn.

Overanviindning kan ge dkad rodnad i 6gat. Om detta intriffar, sluta anviinda 6gondropparna. Kontakta
ldkare, om rodnaden inte forsvinner.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Nér du har anvint 6gondropparna kan du vid enstaka tillfallen mérka en svag irritation sdsom sveda, ltt
dimsyn eller latt vidgning av pupillen (den svarta ringen mitt i 6gat). Dessa biverkningar &r forvéntade
och tillfalliga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Hur Cleari ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Flaskan forvaras vid hogst 25°C.
Kassera eventuellt oanvint innehall en méanad efter 6ppnandet av flaskan.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta ldkemedel om l6sningen dndrar férg eller blir grumlig.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehaillsdeklaration

- Den aktiva substansen &r nafazolinhydroklorid 0,12 mg/ml.

- Ovriga innehdllsimnen #r bensalkoniumkloridlosning, borsyra (E284), borax (E285),
dinatriumedetat och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ogondroppsldsningen ir en klar, firglds vitska som tillhandahills i en vit HDPE-plastflaska med
droppspets av LDPE-plast och lock av polypropenplast. Varje flaska innehaller 5 ml eller 10 ml.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Elara Pharmaservices Europe Ltd, 239 Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolin, Dublin, DI15KV21,
Irland

Ombud
Evolan Pharma AB, Danderyd, Sverige

Tillverkare
Tubilux Pharma S.p.A., Via Costarica 20/22, 00071 Pomezia (Rom), Italien.

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:
Storbritannien - Murine Red & Sore Eyes, Finland / Sverige - Cleari, Danmark - Cleareyes,

Norja — Cleye

Denna bipacksedel éindrades senast 19.10.2020
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