VISPRING 500 MICROGRAMOS/ML COLIRIO EN SOLUCION

Tetrizolina Hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento porque contiene

informacion importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion 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 o mas informacién, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte con su médico 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 48 horas.

Contenido del prospecto

Qué es Vispring y para qué se utiliza

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

Posibles efectos adversos

Conservacién de Vispring

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Vispring y para qué se utiliza

Vispring pertenece al grupo de los medicamentos denominados descongestivos para uso oftalmolégico que
actdan produciendo descongestién ocular.

Vispring estd indicado para el alivio sintomatico temporal de la congestién conjuntival leve en adultos y
niflos mayores de 6 afios debida a: humo, viento, agua clorada, luz y otros agentes irritativos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Vispring.

No use Vispring si

= Esalérgico a la tetrizolina o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

= Tiene presién intraocular aumentada (glaucoma de dngulo estrecho).

= Padece enfermedades del corazdn o tiene la tension arterial alta (hipertension).

= Tiene un tumor en las glandulas adrenales (feocromocitoma).

= Tiene la gldndula tiroides hiperactiva (hipertiroidismo).

= Tiene diabetes controlada con insulina.

= [Esta en tratamiento con antidepresivos de la clase de los inhibidores de la amino-oxidasa u otros
medicamentos elevadores de la presién sanguinea.

= Tiene rinitis seca.

= Tiene inflamada la cornea y la membrana conjuntiva ocular (queratoconjuntivitis).

= En nifios menores de 2 afios.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmaceiitico antes de empezar a usar este medicamento y especialmente:
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= Si tiene dolor ocular, dolor de cabeza, cambios en la visién, aparicién rdpida de manchas flotantes,
enrojecimiento o irritacién continua del ojo, dolor tras la exposicién a la luz o visién doble. Si esto le
sucediera o si las condiciones empeoran o persisten o si aparecen nuevos sintomas debe dejar de
utilizar el medicamento y consultar al médico.

= Sies mayor de 65 afos

Cuando se utilice este producto, las pupilas pueden dilatarse temporalmente.

Si utiliza lentes de contacto, estas deben retirarse previamente antes de la administracién del fairmaco (ver
advertencias sobre excipientes)

El uso excesivo o continuo de este producto puede producir aumento del enrojecimiento del ojo.
Para evitar la contaminacién del producto, no tocar ninguna superficie con la punta del envase. Vuelva a

colocar el tapon después de utilizarlo. No utilice el producto si la solucién cambia de color o se vuelve
turbia.

Nifnos v adolescentes

No utilizar en nifios menores de 2 afios.
Uso de Vispring con otros medicamentos

Vispring no se puede utilizar si uste estd en tratamiento con:

=  Medicamentos antidepresivos inhibidores de la amino-oxidasa o
=  Medicamentos elevadores de la presion sanguinea.

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, y en particular, si estd utilizando el siguiente medicamento, ya que
puede ser necesario modificar la dosis de alguno de ellos:

= Medicamentos antidepresivos triciclicos.

Consulte a su médico antes de administrar cualquier otro medicamento por via oftdlmica se recomienda
dejar pasar al menos 5 minutos entre ambas administraciones.

Embarazo, lactancia y fertilidad

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

Conduccién y uso de maquinas
Vispring tiene escasa o ninguna influencia en la capacidad para conducir y utilizar maquinas. En raras
ocasiones, la capacidad de conducir y utilizar miquinas puede verse alterada debido a una visién borrosa o

por deslumbramiento.

Vispring contiene cloruro de benzalconio
Este medicamento contiene 0,2 mg de cloruro de benzalconio en cada mililitro.
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El cloruro de benzalconio se puede absorber por las lentes de contacto blandas alterando su color. Retirar
las lentes de contacto antes de usar este medicamento y esperar 15 minutos antes de volver a colocarlas.

El cloruro de benzalconio puede causar irritacidon ocular, especialmente si padece de ojo seco u otras
enfermedades de la cérnea (capa transparente de la zona frontal del 0jo). Consulte a su médico si siente una
sensacion extrafia, escozor o dolor en el ojo después de usar este medicamento.

3. Como usar Vispring.

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.

Este medicamento se administra por via oftdlmica.

La dosis recomendada es:

Adultos y nifios mayores de 6 afios: 1 6 2 gotas en los ojos afectados 2 o 3 veces al dia segtin necesidad,
hasta un maximo de 4veces al dia.

Nifios de 2 a 6 afios: usar solo bajo estricto control médico.

Desenrosque el tapén y una vez reclinada la cabeza, realice una ligera presion sobre el mismo, la cual sera
suficiente para depositar las gotas en el ojo. Tras la aplicacién es conveniente parpadear con suavidad

durante unos segundos para facilitar la distribucién uniforme de las gotas.

Debe ser utilizado inicamente para irritaciones oculares menores. Si no obtiene alivio en 48 horas o si el
enrojecimiento aumenta o persiste, interrumpa su uso y consulte con su médico.

Se ha de utilizar tan solo hasta que desparezcan los sintomas y nunca durante més de una semana.

Si usa mas Vispring del que debe

El uso excesivo o la ingestidon oral pueden dar lugar a inestabilidad cardiovascular, depresion del sistema
nerviosos central que incluye somnolencia y coma, y depresion respiratoria que incluye apnea.

Existe riesgo especialmente en neonatos y nifios, por absorcién del producto, por ejemplo debido a
ingestion.

Los sintomas asociados a la sobredosis son dilatacion de la pupila del ojo, coloracién azulada de piel y
mucosas, vomitos, sedacién, somnolencia, estupor, babeo, nauseas, fiebre, calambres, alteracion del ritmo
cardiaco, parada cardiaca, aumento de la tension arterial, edema pulmonar, alteraciones respiratorias y
mentales.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o bien
llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91.562.04.20 (indicando el medicamento y la
cantidad ingerida).

Si olvidé usar Vispring

No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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, Vispring puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): Irritacién ocular (dolor, escozor, quemazdn),
alteraciones visuales.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): quemazén en la mucosa ocular, sequedad
ocular, enrojecimiento de rebote (hiperemia), palpitaciones, dolor de cabeza, temblor, debilidad, sudoracién
y aumento de la presién sanguinea.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): visidn borrosa, irritacién de la conjuntiva ocular y
dilatacién de la pupila (midriasis).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): reacciones en el lugar de aplicacion
(incluyendo quemazon ocular o periocular, eritema, irritacién, edema, dolor y picor).

No conocidos (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Aumento de lacrimacién.
El uso prolongado y frecuente puede producir sindrome de ojo seco.

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 Espaiiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de Vispring

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

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

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

Desechar el producto 28 dias después de haber desprecintado y abierto el envase.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

e
medicamentos que no necesita 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
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Vispring
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- El principio activo es tetrizolina hidrocloruro. Cada ml contiene 500 microgramos de tetrizolina
hidrocloruro como principio activo.

- Los demds componentes (excipientes) son: Acido bérico (E-284), borato de sodio, cloruro de sodio,
edetato disédico, cloruro de benzalconio y agua purificada.

Vispring es un colirio en solucién claro e incoloro que se presenta en envases de 15 ml.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de autorizacion de comercializacion

JOHNSON & JOHNSON S.A.
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid

Responsable de la fabricacion

JANSSEN PHARMACEUTICA N.V
Turnhoutseweg, 30
Beerse — BELGICA

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

JNTL CONSUMER HEALTH (SPAIN) S.L.

Paseo Doce Estrellas 5-7

28042 Madrid - Espana

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Febrero 2020

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