DE - 694654
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

- - ® - ®
Visine” Yxin
0,5 mg/ml Augentropfen
Zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen

Tetryzolinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes
oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater
nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat bendtigen.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Visine Yxin und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Visine Yxin beachten?
. Wie ist Visine Yxin anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Visine Yxin aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Visine Yxin und wofiir wird es angewendet?

Visine Yxin ist ein Ophthalmikum (Arzneimittel zur Anwendung am Auge)
mit abschwellender Wirkung. Visine Yxin enthalt den Wirkstoff
Tetryzolinhydrochlorid.

Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen,
wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Anwendungsgebiet

Zur Schleimhautabschwellung bei nicht infektits bedingten Augenreizungen,
z. B. durch Rauch, Wind, gechlortes Wasser, Licht und bei allergischen
Entzindungen, wie z. B. Heuschnupfen mit Augenbeteiligung.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Visine Yxin beachten?

Visine Yxin darf nicht angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Tetryzolinhydrochlorid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e bei grinem Star (Engwinkelglaukom).

e bei Kindern unter 2 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Visine Yxin
anwenden.

Sie sollten Visine Yxin nur auf Anraten des Arztes anwenden bei

e schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen (z. B. koronare Herzkrankheit,
Bluthochdruck, Phdochromozytom),

e gutartiger ProstatavergroBerung,

e Stoffwechselstérungen (z. B. Schilddrisenuberfunktion,
Zuckerkrankheit, Stérung der Bildung des roten Blutfarbstoffs),

e trockener Nasenschleimhaut- und Bindehautentzindung,

e Behandlung mit moglicherweise blutdrucksteigernden Medikamenten
(z. B. MAO-Hemmer).

Visine Yxin darf bei Engwinkelglaukom nicht angewendet werden.
Bei anderen Glaukomformen darf die Anwendung von Visine Yxin nur
mit besonderer Vorsicht und unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Dauerhafte oder zu hoch dosierte Anwendung kann zu verstarkter
Roétung der Augen fuhren.

Augenreizungen oder Augenrdtungen sind haufig ein Zeichen fur ernste
Augenerkrankungen, die durch den Augenarzt behandelt werden mussen.
Der Augenarzt sollte sofort aufgesucht werden, wenn starke akute oder
einseitige Augenrétung, starke Augen- und Kopfschmerzen,
Sehverschlechterung oder Sehstérungen (z.B. Sehen von Doppelbildern
oder fliegende Punkte vor den Augen) auftreten.

Wenn Sie dieses Produkt anwenden, kénnen sich vortbergehend die
Augenpupillen erweitern.

Hinweise fur Kontaktlinsentréger

Kontaktlinsen durfen bei der vorliegenden Augenerkrankung nicht
getragen werden. Wenn in Ausnahmeféllen das Tragen von harten
Kontaktlinsen vom Augenarzt gestattet ist, nehmen Sie diese vor dem
Eintropfen heraus und setzen Sie sie erst 15 Minuten nach dem
Eintropfen wieder ein.

Kinder

Sauglinge und Kinder unter 2 Jahren durfen nicht mit Visine Yxin
behandelt werden. Langfristige Anwendung und Uberdosierung, vor allem
bei Kindern, sind zu vermeiden. Die Anwendung bei Kindern und bei
hoheren Dosierungen darf daher nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Anwendung von Visine Yxin zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von MAO-Hemmern vom Tranylcypromin-Typ
und trizyklischen Antidepressiva sowie blutdrucksteigernden Arzneimitteln
kann durch Verstarkung der gefaBverengenden Wirkung eine
Blutdruckerhdhung auftreten. Die gleichzeitige Anwendung sollte daher
maoglichst vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Visine Yxin darf in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nach Anwendung von Visine Yxin kann es in seltenen Fallen zu
verschwommenem Sehen und einer Pupillenerweiterung kommen.

In diesen Fallen kann das Reaktionsvermdgen im StraBenverkehr oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sein.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,004 mg Benzalkoniumchlorid pro
Tropfen.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen
werden und kann zur Verfarbung der Kontaktlinsen fuhren. Sie mussen
die Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses Arzneimittels entfernen und
durfen sie erst nach 15 Minuten wiedereinsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen,
insbesondere, wenn Sie trockene Augen oder Erkrankungen der
Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Auges) haben.
Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses
Arzneimittels ein ungewohnliches Gefuhl, Brennen oder Schmerz im
Auge auftritt.

3. Wie ist Visine Yxin anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes
oder Apothekers an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Kinder ab 2 Jahre, Jugendliche und Erwachsene

Falls vom Arzt nicht anders verordnet wird 2- bis 3-mal taglich 1 Tropfen
in den Bindehautsack eingetraufelt. Kontaktlinsen vorher entfernen
(siehe “Hinweise fir Kontaktlinsentrager*).

Art der Anwendung
Visine Yxin ist zur Anwendung am Auge bestimmt.

Die Flasche wird nach Abschrauben der Verschlusskappe so in die Hand
genommen, dass die Offnung nach unten zeigt. Flasche nach Gebrauch
wieder verschlieBen.

Um Kontaminationen zu vermeiden, darf die Behalterspitze nicht berthrt
werden oder mit anderen Gegenstanden in Kontakt kommen.

Dauer der Anwendung

Visine Yxin sollte nur bei leichteren Reizzustédnden des Auges verwendet
werden. Tritt binnen 48 Stunden keine Besserung ein, oder wenn die
Augenreizung oder Rétung bestehen bleibt oder zunimmt, sollten Sie
Visine Yxin nicht weiter verwenden und einen Arzt aufsuchen.



Wenden Sie Visine Yxin ohne arztlichen Rat nicht langer als 5 Tage an.

Langfristige Anwendung und Uberdosierung, vor allem bei Kindern,
sind zu vermeiden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Visine Yxin zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Visine Yxin angewendet haben,
als Sie sollten
Im Falle einer Uberdosierung informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Bei Anwendung im Auge sind Uberdosierungssymptome unwahrscheinlich.
Vergiftungen kénnen durch erhebliche Uberdosierung oder eine
versehentliche Einnahme auftreten:

Das Klinische Bild einer Vergiftung mit Visine Yxin kann verwirrend sein,
da sich Phasen der Stimulation mit Phasen einer Unterdriickung des
zentralen Nervensystems und des Herz- Kreislauf-Systems abwechseln
konnen.

Symptome einer Stimulation des zentralen Nervensystems sind
Angstgefuhl, Erregung, Trugwahrnehmung und Krampfe. Symptome
infolge der Hemmmung des zentralen Nervensystems sind Erniedrigung der
Korpertemperatur, Teilnahmslosigkeit, Schiafrigkeit und Koma.

Folgende weitere Symptome kdnnen auftreten:

e Erweiterung oder Verengung der Pupillen,

e Ubelkeit, Erbrechen,

e verstarkter Speichelfluss,

e Blaufarbung der Haut,

e Fieber, Schwitzen, Blasse,

e unregelmaBiger Herzschlag, Herzklopfen, zu schneller oder zu
langsamer Herzschlag, Herzstillstand,

e Erhdhung oder schockahnliche Erniedrigung des Blutdrucks,

e FlUssigkeitsansammlung im Lungengewebe,

e Atemstorungen, Atemstillstand.

Besonders bei Kindern kommt es nach Uberdosierung durch
Verschlucken haufig zu zentralnervdsen Effekten mit Krampfen und Koma,
langsamem Herzschlag, Atemstillstand sowie einer Erhdhung des Blutdrucks,
der von Blutdruckabfall abgeldst werden kann.

Bei Vergiftungen ist eine Uberwachung und Therapie im Krankenhaus
notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von Visine Yxin vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miussen.

Mogliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:

e vermehrte Durchblutung (reaktive Hyperamie), Schleimhautbrennen,
Schleimhauttrockenheit

e allgemeine Wirkungen (z. B. Herzklopfen, Kopfschmerzen, Zittern,
Schwéche, Schwitzen und Blutdruckanstieg)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Augenerkrankungen:
e Pupillenerweiterung

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Augenerkrankungen:

e Austrocknung der Bindehaut mit Verschluss der Tranenptnktchen und
Tranentraufeln nach langfristiger Anwendung von Tetryzolinhydrochlorid

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht

abschétzbar):

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:

e Brennen im und um die Augen, Rétung, Reizung, Schwellungen,
Schmerzen, Juckreiz

Augenerkrankungen:

e verschwommenes Sehen, Bindehautreizung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Visine Yxin aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen vor
dem Anbruch erforderlich. Nach Anbruch nicht tGber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch der Flasche ist Visine Yxin 6 Wochen haltbar.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht anwenden, wenn Sie Folgendes
bemerken:

Das Arzneimittel ist zu entsorgen, wenn die Losung ihre Farbe verandert
oder trib wird.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht

Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr anwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Visine Yxin enthalt
Der Wirkstoff ist: Tetryzolinhydrochlorid.
1 ml Augentropfen enthalt 0,5 mg Tetryzolinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid-L6sung,
Natriumchlorid, Borsaure, Natriumtetraborat, Natriumedetat (Ph. Eur.),
gereinigtes Wasser.

Wie Visine Yxin aussieht und Inhalt der Packung

Visine Yxin ist eine klare farblose Losung.

Visine Yxin ist in einer transparenten Kunststoff-Flasche mit 15 ml
Augentropfen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Johnson & Johnson GmbH

Johnson & Johnson Platz 2

41470 Neuss

Tel.: 00 800 260 260 00 (kostenfrei)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Juni 2019.

Eigenschaften

Visine Yxin wirkt gefaBverengend und sekretionsmindernd. Die Wirkung
tritt wenige Minuten nach Eintraufelung in den Bindehautsack ein und halt
langere Zeit an.

palde-v24-2019-06-visine-yxin

© Johnson & Johnson GmbH 2019



