Sp. zn. sukls191627/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

PURIVIST 0,5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
epinastini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Purivist a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Purivist pouzivat
Jak se Purivist pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Purivist uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je Purivist a k ¢emu se pouZziva

Purivist obsahuje antihistaminikum, coz je protialergicka latka. Pouziva se k 1é¢b¢ piiznakid sezénniho
alergického zanétu spojivek, znamého rovnéz jako sennd ryma (svédéni, zCervenani, slzeni nebo otok
o¢i anebo ocnich vicek).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Purivist pouzivat

NepouZzivejte Purivist
- jestliZe jste alergicky(4) na epinastin hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim Purivistu se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- jestliZze nosite kontaktni ¢ocky. Pred pouzitim Purivistu je musite vyjmout z oka. Po pouziti
kapek pockejte nejméné€ 15 minut a teprve poté si nasad’te kontaktni CoCky zpét. Viz také bod 2,
,»Purivist obsahuje benzalkonium-chlorid*.

- pokud soucasné s piripravkem Purivist pouZivate jiné o¢ni kapky, dodrzujte nejméné 10ti
minutovy odstup mezi jejich podavanim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Purivist

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Pokud soucasné s ptipravkem Purivist pouZzivate jiné o¢ni kapky, prectéte si prosim vySe zminéné
,Upozornéni a opatieni®.



Téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi
Pokud jste t€hotnd, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te se se svym
lékarem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento pfipravek pouzivat.

Kojeni
Neni znamo, zda Purivist pfechazi do matetského mléka. Pfed pouzitim tohoto pfipravku se porad’te
s lékafem nebo lékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Kratce po pouziti pripravku Purivist mizete vidét rozmazané. Dokud neuvidite znovu zieteln€, nemeli
byste fidit nebo obsluhovat stroje.

Purivist obsahuje benzalkonium-chlorid a fosfaty
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,5 mg bentalkonium-chloridu v kazdych 5 ml roztoku, coz odpovida
0,1 mg/ml.

Purivist obsahuje konzervac¢ni prostfedek benzalkonium-chlorid, ktery miize byt vstteban mekkymi
kontaktnimi ¢ockami a mize ménit jejich barvu.

Pokud nosite mékké kontaktni cocky (také nazyvané hydrofilni ¢ocky), musite je pied pouzitim
ptipravku Purivist vyjmout z oka. Po pouziti ptipravku Purivist pockejte nejméne 15 minut a teprve
poté si nasad’te kontaktni CoCky zpét.

Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni oci, zvlaste pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
pripravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékate.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 23,75 mg fosfatt v kazdych 5 ml, coz odpovida 4,75 mg/ml.

Pokud trpite zavaznym poskozenim priuhledné vrstvy v piedni ¢asti oka (rohovky), fosfaty mohou ve
vzacnych piipadech zptsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni vapniku
béhem 1écby (viz bod 4).

3. Jak se Purivist pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého lékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pouziti u déti
Purivist by nemél byt pouzivan u déti mladsich 12 let.

Pouziti u dospélych a dospivajicich (12 let a starsi)
Doporucena davka je dvakrat denné (rano a vecer) jedna kapka do postiZzeného oka.

V dob¢ alergické sezony byste méli Purivist pouzivat kazdy den po dobu trvani pfiznaku, ne v§ak déle
neZ 8 tydnu.

Pouziti pripravku Purivist:
Lahvicku nesmite pouzit, pokud je pted prvnim otevienim porusen bezpecnostni uzavér na hrdle
lahvicky. Pouzijte Vase o¢ni kapky dle nasledujiciho navodu:




1. Umyjte si ruce. Zaklonte hlavu a podivejte se na strop.

2. Opatrn¢ stahnéte spodni vicko dold tak, aby se vytvorila mala kapsicka.

3. Otocte lahvicku dnem vzhtiru a zmacknéte, aby se uvolnila jedna kapka do kazdého 1éceného
oka.

4. Uvolnéte dolni vicko a o€i zaviete na 30 vtefin.

Jestlize kapka vase oko minula, zkuste to znovu.

Abyste zabranili kontaminaci roztoku v lahvicce nedovolte, aby se hrot kapatka dotkl Vaseho oka, ani
niceho jiného.

Ihned po pouziti vrat'te uzaveér na misto a utahnéte.

Zbylou tekutinu setfete z Vasi tvaie ¢istym kapesnikem.

Spravné pouziti Vasich kapek je velmi dulezité. Mate-1i jakékoli dalsi otazky zeptejte se svého l1ékare
nebo lékarnika.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Purivist neZ jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) vice kapek Purivistu nez jste mel(a), je nepravdépodobné, zZe si vaznégji ublizite.
Dalsi davku si kapnéte v obvyklém case. Pokud si nevite rady, porad’te se se svym lékafem nebo
lIékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Purivist

Pokud jste zapomnél(a), kapnéte si jednu kapku, jakmile si vzpomenete kromé piipadu, kdyse jiz
témer priblizil ¢as pro dalsi davku. v tomto piipad¢ zapomenutou davku vynechejte.

Déle se vrat'te k vaSemu pravidelnému davkovani.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Purivist

Purivist ma byt pouzivan tak, jak Vam doporucil Vas Iékafr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lé¢kaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého Zadny z nezadoucich G¢inki nebyva vazny, vétsina z nich je mirna a postihuje
pouze oSetiované oko.

Pokud dojde k nasledujici situaci, preruste pouzivani Purivistu a okamzité vyhledejte Vaseho lékate
nebo nejblizsi nemocnici:
e astma (alergické onemocnéni plic, které zplsobuje dechové obtize)
e pokud se u Vas objevi pfiznaky angioedému (otok obli¢eje, jazyka nebo hrdla; problémy
s polykanim; kopfivka a dychaci obtize)

Mohou se objevit téz nasledujici nezadouci ucinky:

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
e paleni nebo podrazdéni oka (vEtSinou mirné).

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
Celkové nezadouci ucinky:

e Dolest hlavy
e otok a podrazdéni nosu, které mohou zpusobit pocit ucpani nosu, kychani

3



e neobvykla chut’ v ustech

Nezadouci uéinky tykajici se oka:
e (ervené oCi

suché oci

svédéni oci

potize s ostrym vidénim

vytok z oci

Neni znamo (z dotupnych tudaju nelze urdit):
e zvySené slzeni

bolest oka

alergicka reakce postihujici oc¢i

otok o¢i

otok o¢nich vicek

vyrazka a zarudnuti kiize

DalSi nezadouci ucinky hlaSené u o¢nich kapek obsahujicich fosfaty:

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 23,75 mg fosfatti v kazdych 5 ml, coz odpovida 4,75 mg/ml.

Pokud trpite zd&vaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych pripadech zptisobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v diisledku nahromadéni
vapniku béhem 1é¢by (viz bod 2).

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Purivist uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a na krabicce
za Pouzitelné do.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze kapky zmeénily barvu nebo pokud jevi jakékoliv
znamky zhorSeni a vrat'te pripravek zpét do 1ékarny.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Za 4 tydny po prvnim otevi‘eni musite lahvi¢ku prestat pouZzivat, i v pfipad¢, Ze v ni jeste zUstaly

n¢jaké kapky. To ma zabranit vzniku infekce. Abyste si to 1épe zapamatovali, napiste si datum
otevieni lahvicky na krabicku.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co PURIVIST obsahuje

- Lécivou latkou je epinastini hydrochloridum. 1 ml o¢nich kapek obsahuje epinastini
hydrochloridum 0,5 mg.

- Pomocné latky jsou benzalkonium-chlorid (konzervacni prostedek), dihydrat edetanu
disodného, chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny / kyselina
chlorovodikova (k Gprave pH) a ¢isténa voda.

Jak PURIVIST vypada a co obsahuje toto baleni

Purivist je iry bezbarvy roztok ocnich kapek v lahvic¢ce z umélé hmoty se Sroubovacim uzaveérem.
Neoteviena lahvicka je naplnéna pouze do poloviny a obsahuje 5 ml roztoku.
Kazdé baleni obsahuje 1 lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Do 31. 10. 2022:
Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Westport, County Mayo, Irsko

Od 1. 11.2022:

AbbVie s.r.o0.

Metronom Business Center
Bucharova 2817/13

158 00 Praha 5 — Stodulky
Ceska republika

Vyrobce

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport, County Mayo

Irsko

Pro dalsi informace o pfipravku kontaktujte prosim Vaseho mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci:

Do 31. 10. 2022:
Allergan CZ s.r.0.
Tel: +420 800 188 818

Od1.11.2022:
AbbVie s.r.0.
Tel: +420 233 098 111

Tento pripravek je v €lenskych zemich EHP registrovan pod témito ndzvy:

Jméno statu Jméno ptipravku

Rakousko, Némecko RELESTAT 0,5 mg/ml Augentropfen

Belgie RELESTAT, 0,5 mg/ml, oogdruppels, oplossing
Ceska republika PURIVIST

Dansko, Recko, Lucembursko, Polsko, | RELESTAT

Svédsko




Francie

PURIVIST (0.5 mg/ml, collyre en solution)

Mad’arsko

RELESTAT 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp

Irsko, Velka Britanie

RELESTAT, 0.5 mg/ml, eye drops solution

Italie

RELESTAT, 0,5 mg/ml, collirio, soluzione

Nizozemsko

RELESTAT, oogdruppels, oplossing, 0,5 mg/ml

Portugalsko

RELESTAT, 0.5 mg/ml, colirio, solucdao

Slovenska republika

PURIVIST

Spanélsko

RELESTAT 0.5 mg/ml colirio en solucién

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 29. 9. 2022.




