Prospecto: informacion para el usuario
Visadron 1,25 mg/ml colirio en solucion
Fenilefrina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su meédico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 5 dias de tratamiento.

Contenido del prospecto

Qué es Visadron y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Visadron
Cémo usar Visadron

Posibles efectos adversos

Conservacién de Visadron

Contenido del envase e informacion adicional

LR

1. Qué es Visadron y para qué se utiliza

Visadron pertenece al grupo de medicamentos denominados descongestivos oculares.

Se utiliza para aliviar la irritacion ocular producida por humos, aire, polvo, cloro de las piscinas, agua de
mar, ambientes cargados, lentillas, cosméticos, fatiga ocular, etc. en adultos. Debe consultar a un médico si
empeora o si no mejora después de 5 dias de tratamiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Visadron

No use Visadron:

— Si es alérgico a fenilefrina hidrocloruro o a cualquiera de los deméas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

— Si tiene una enfermedad llamada glaucoma (aumento de la presion dentro del 0jo).

— Si estd tomando algun medicamento inhibidor de la monoaminoxidasa (IMAO) (como algunos
antidepresivos) o lo ha tomado hasta 21 dias antes de usar Visadron.

— Si tiene alguna enfermedad grave de la tiroides (glandula tiroides demasiado activa).

— Si tiene rinitis seca (inflamacion de las mucosas del interior de la nariz).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Visadron:

Si tiene tension arterial alta.

Si tiene arterioesclerosis avanzada (endurecimiento avanzado de las arterias).

Si tiene hipotension ortostatica (disminucion de la tension arterial al cambiar de posicion).
Si tiene diabetes de larga duracion dependiente de insulina.
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— Si tiene enfermedad del corazon, incluyendo cardiopatia isquémica grave (disminucion transitoria de la
circulacion sanguinea del corazén).

El uso crénico de este medicamento puede provocar congestion de rebote en el ojo.

Cuando los pacientes alin no estén habituados a las lentillas, no deben usar este medicamento durante mas
de 5 dias seguidos sin consultar al médico, con el fin de evitar el enmascaramiento de una posible irritacion
ocular debida a un incorrecto ajuste de las lentillas.

Nifios
Este medicamento es para uso en adultos. Los nifios solo podran utilizarlo si su médico se lo receta porgque
considere que el beneficio es superior al riesgo que supone su uso.

Uso de Visadron con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

El uso de Visadron con medicamentos inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAQO), con antidepresivos
triciclicos o con atropina puede aumentar los efectos adversos de Visadron.

El uso de Visadron con otros medicamentos que contengan reserpina o guanetidina puede provocar
reacciones de hipertension (aumento de la tension arterial).

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Dado que no se puede excluir el riesgo para el feto, Visadron no esta recomendado durante el embarazo.

Se desconoce si este medicamento es excretado en la leche materna, por lo que no se recomienda su uso
durante el periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Visadron tiene efecto midriatico (produce dilatacién anormal de la pupila con inmovilidad del iris) que
aumenta con la dosis. Este medicamento puede producir trastornos en la acomodacion visual (adaptacion
del 0jo), y por lo tanto, una disminucion en el tiempo de reaccion. Por ello no se recomienda conducir ni
usar maquinaria tras su administracion.

Visadron contiene cloruro de benzalconio
Este medicamento puede producir irritacion ocular porque contiene cloruro de benzalconio.

Evitar el contacto con las lentes de contacto blandas.

Retirar las lentes de contacto antes de la aplicacion y esperar al menos 15 minutos antes de volver a
colocarlas.

Altera el color de las lentes de contacto blandas.
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3. Coémo utilizar Visadron

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda pregunte a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es 1-2 gotas segln necesidad, 3 0 4 veces al dia si fuera necesario.

Coémo utilizar Visadron

Visadron se utiliza via oftalmica.

1. Es necesario lavarse las manos antes de utilizar el medicamento. Prepare el frasco antes de usarlo por
primera vez. Para ello, rompa el precinto del tapon y gire el tapon al maximo en el sentido de las agujas
del reloj, para perforar la punta del frasco (figura 1).

2. El frasco ya esta abierto.
3. Desenrosque ahora el tapén girando hacia la izquierda (figura 2).
4. Con la cabeza ligeramente inclinada hacia atrés y tirando suavemente del parpado inferior hacia abajo,

dejar caer en el saco conjuntival la dosis adecuada de Visadron (figura 3). Evitar el contacto con la punta
del frasco para evitar cualquier contaminacion.

i

Fig.1 Fig.2 Fig.3

Después de usar el colirio, se debe mantener el ojo cerrado y aplicar una presion moderada con la punta del
dedo sobre el &ngulo interno del ojo durante unos minutos.

5. Cerrar siempre el frasco con el tap6n después de cada uso.

Si usa mas Visadron del que debe

Si accidentalmente usa mas Visadron del que debe, podria dar lugar a manifestaciones tales como elevacion
de la presion arterial, aceleracion o enlentecimiento de la frecuencia del corazén.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, acuda a un centro médico indicando el producto y la cantidad

ingerida o consulte al Servicio de Informacion Toxicologica (teléfono 91 562 04 20).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se pueden producir los siguientes efectos adversos, cuya frecuencia no se ha podido establecer con
exactitud: conjuntivitis alérgica, midriasis (dilatacion de las pupilas), alteraciones de la acomodacién
visual, irritacion en los 0jos y dermatitis de contacto.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Visadron

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en el envase original. Una vez abierto, no utilice el
medicamento si han pasado mas de 4 semanas.

No utilice Visadron si observa cambio de color o enturbiamiento de la solucién.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesite en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Visadron

- El principio activo es fenilefrina hidrocloruro.
- Los deméas componentes son: &cido borico (E-284), borax (E-285), cloruro de benzalconio y agua
para inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Visadron se presenta en un frasco de 10 ml de colirio en solucién.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Sanofi - aventis, S.A.

C/ Josep Pla, 2

08019 - Barcelona

Espafia
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Responsable de la fabricacion

BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA, S.A.

Prat de la Riba, 50 (Sant Cugat del Valles (Barcelona)) - 08174 - Espafia
0

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG

Binger Strasse, 173 (Ingelheim am Rhein) - D-55216 — Alemania

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2015

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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