SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Visine Classic
Oc¢ni kapky, roztok.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: tetryzolini hydrochloridum 0,5 mg/ 1 ml (1 ml = 20 kapek)
Pomocné latky: benzalkonium-chlorid
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok.
Popis pripravku: Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

O¢ni kapky Visine Classic jsou urceny k dekongesci sliznic a odstranéni piiznakd edému spojivek
a hyperemie u pacientl s podrazdénim oc¢i vyvolanym koufem, prachem, vétrem, chlorovanou vodou,
svétlem, kosmetickymi pfipravky nebo kontaktnimi CoCkami, a k odstranéni pfiznakd alergickych
zanétlivych onemocnéni jako je senna ryma a piecitlivélost vici pylim. K pfiznivym G€inkiim patii
zmirnéni pocitl paleni, podrazdéni a svédéni, bolesti a nadmérného slzeni o¢i.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospéli a déti od 2 let:

Pokud neni predepsano jinak, jedna kapka do kazdého z postizenych oci dvakrat az tiikrat denné.
Davkovani je shodné pro déti od 2 let i dospélé.

Pouzivani delsi dobu nez 5 dni je mozné pouze pod dohledem lékare.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku.
Pacienti trpici glaukomem s uzavienym uhlem.
Déti do 2 let.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

arterialni hypertenzi, feochromocytomem) a naruSenym metabolizmem (napf. hypertyre6zou,
diabetem), pacienti uzivajici inhibitory monoaminooxidazy vcetné¢ obdobi do 10 dnti po ukonceni
jejich uzivani nebo pacienti uzivajici jiné léky potencialn€¢ zvySujici krevni tlak, a pacienti

s rhinitis sicca, keratokonjunktivitidou a glaukomem sm¢ji pouzivat o¢ni kapky Visine Classic pouze
na zaklade peclivého lékatského posouzeni poméru ocekavaného prospéchu a rizika.

Pacienti by méli byt 1ékafem informovani o tom, Ze o¢ni kapky Visine Classic by mély byt pouzivany
pouze k 1é¢be€ mirngjsich forem o¢nich podrazdéni.
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Pacienti by mél byt pouceni, Ze pokud nedojde k tlevé nejpozdéji do 48 hodin, nebo pokud podrazdéni
nebo zarudnuti o¢i pfetrvava nebo se dokonce zhorsuje, je zapotiebi aplikaci kapek pierusit a poradit
infek¢éni onemocnéni, pfitomnost ciziho télesa nebo poskozeni rohovky chemikalii vyzaduje 1€kaiské
vySetfeni a odborné oSetfeni. Dostavi-li se siln€js$i bolesti o¢i nebo hlavy, ztrata vidéni, pohyblivé
skvrny v zorném poli, bolest pfi expozici ostrému svétlu nebo dvojité vidéni, je rovnéz zapotiebi
obtize neprodlené konzultovat s odbornym Iékatfem.

4.5 Interakece s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pfi soucasném uzivani inhibitori monoaminooxiddzy se miiZze zvySit moznost vzniku nezadoucich
ucinkd, predevsim vzestupu TK.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k moznym systémovym nezadoucim G¢inkim mohou téhotné a kojici zeny pouzivat o¢ni
kapky Visine Classic pouze po peclivém Iékaiském posouzeni poméru mozného prospéchu a rizika.

4.7 Uc¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Aplikace ocnich kapek Visine Classic mize ojedinéle vyvolat mydridzu a rozostiené vidéni.
Schopnost fidit nebo obsluhovat stroje je v tomto piipadé zhorSena.

4.8 Nezadouci ucinky

Po aplikaci kapek, zejména v nadmérné mife (pfiliS dlouho nebo pfili§ Casto) se muze dostavit
paleni oci, podrazdeéni, zarudnuti o¢i, palciva bolest o¢i, mydriaza a reaktivni hyperemie.
Ojedinéle se mohou dostavit téZ systémové sympatomimetické t€inky.

4.9 Predavkovani
Pokud je pfipravek pouzivan dle doporuceni, je pfedavkovani nepravdépodobné.

Piiznaky

Predavkovani zptsobené pozitim nebo nadmérnym davkovanim muze zplisobit bradykarii, ospalost,
snizeni krevniho tlaku, letargii nebo snizeni télesné teploty. Poziti pfipravku miize dale zptisobit
zastavu dechu, atlum CNS, horecku a koma. Je to nebezpecné zejména u déti.

Lécba

Lécba predavkovani zpiisobeného pozitim piipravku spocivd v uziti aktivniho uhli a vyplachu
zaludku. Dalsi 1écba by méla byt symtomatickd a podplrna. Ke snizeni krevniho tlaku lze podat
fentolamin, a to bud’ 5 mg v izotonickém roztoku chloridu sodného pomalou intraven6zni infuzi nebo
100 mg peroraln¢. U pacientd s hypotenzi jsou kontraindikovany vazopresorické latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: sympatomimetika pouzivana jako dekongesc¢ni 1éCiva
ATC kod SO1GAO2 - tetryzolin.

Tetryzolin je imidazolové sympatomimetikum, které piimo stimuluje alfa-adrenergni receptory
sympatického nervového systému. Na beta-adrenergni receptory vykazuje pouze velmi slabé nebo
nevykazuje zadné ucinky. Vazokonstrikéni G¢inek na jemné ocni cévy se dostavuje do nékolika minut
a ucinek pretrvava nejméné 4 hodiny. Jako sympatomimeticky amin ptsobi tetryzolin vazokonstrikéné
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a dekongestivné. Zatimco jiné vazokonstrikéni latky vyvolavaji dilataci zornic nebo zpisobuji
reaktivni hyperemii, pii pouziti o¢nich kapek Visine Classic k tomu dochazi pouze v minimalni mife.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vazokonstrikéni a dekongescni plisobeni tetryzolinu nastupuje jiz za nékolik minut po lokalni aplikaci
a pretrvava po dobu 4 az 8 hodin. Pokud je tetryzolin aplikovan pouze lokdln¢ podle navodu,

nedochdzi prakticky viibec k jeho absorbci.

Data o lokalni a systémové farmakokinetice nejsou dostupna. Systémovou absorbci po lokalnim
pouziti, zejména u pacientl s poskozenim sliznic vSak nelze vyloucit.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Predklinické idaje se zaméfenim na genotoxicitu, karcinogenitu a reproduk¢ni toxicitu nejsou
k dipozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina boritad, dekahydrat tetraboritanu sodného, chlorid sodny, dihydrat dinatrium-edetatu,
benzalkonium-chlorid, ¢i§t€na voda.

6.2 Inkompatibility

Je zapotiebi zamezit piimému kontaktu o¢nich kapek s mékkymi kontaktnimi cockami,
nebot’ by mohlo dojit k jejich odbarveni.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky
Po prvnim otevieni: 4 tydny

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

PE lahvicka, PE kapatko, Sroubovaci uzavér, bezpecnostni prouzek, krabicka.

Velikost baleni:
15 ml
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Vydej 1éCivého piipravku mozny bez I¢katského predpisu.

Navod k pouZiti

Nejdiive odstrante plastikovy bezpecnostni prouzek, oteviete uzavér, obratte lahvicku otvorem
smérem dold, jednotliva kapka ukapne po stlaceni plastikového obalu. Nedotykejte se $pickou kapatka
povrchu oka ani cizich pfedmétt. Pfed pouzitim pfipravku Visine Classic vyjméte kontaktni ¢ocky,
pokud je pouzivate, a zpét je umistéte az za 15 minut po pouziti kapek. O¢ni kapky pouzivejte
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pti zaklonu hlavy nebo vleze a vkapnéte do vnitiniho ocniho koutku.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
McNeil Products Limited

c/o Johnson & Johnson,

Foundation Park, Roxborough Way

Maidenhead, Berkshire

SL6 3UG, Velka Britanie

8. REGISTRACNI CISLO/A

64/371/93-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

12.5.1993 /11.11. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
11.11. 2009
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