CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Visine Comfort, 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu kropli do oczu zawiera 0,5 mg tetryzoliny chlorowodorku (tj. 21 mikrograméw
(ng) na kroplg).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Fosforan — 7,5 pg/krople lub 0,18 mg/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwér (krople do oczu).

Przejrzysty roztwor, bezbarwny do jasnozottego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorazne fagodzenie przekrwienia oka w przebiegu niezakaznych podraznien oka, np. spowodowanych
przez dym, kurz, wiatr, chlorowang wode, $wiatto lub alergiczne zapalenie spojowek.

Produkt leczniczy Visine Comfort jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku 2 lat i starszych (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Produkt leczniczy Visine Comfort jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku powyzej 2 lat do
ponizej 6 lat wytgcznie po konsultacji z personelem medycznym.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku od 6 lat:

Dawka wynosi 1-2 krople do chorego oka (oczu) 2 do 3 razy na dobe.

Produkt leczniczy nalezy stosowac przez najkrotszy czas niezbedny do ztagodzenia objawdéw. Ryzyko
wystgpienia efektu z odbicia w przypadku dlugotrwatego stosowania — patrz punkt 4.4.

Dzieci i mlodziez

U dzieci w wieku ponizej 12 lat zaleca si¢ nadzor osoby doroste;.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat do ponizej 6 lat: ten produkt leczniczy moze by¢ stosowany u dzieci

w wieku ponizej 6 lat wylacznie po konsultacji z personelem medycznym (patrz punkt 4.4). Zalecana
dawka to 1 kropla do chorego oka (oczu) 2 do 3 razy na dobg.

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3).

Spos6b podawania
Podanie do oka.




Po otwarciu zakretki butelke nalezy odwroci¢ do géry dnem, a nastepnie lekko Scisngé w celu
odmierzenia 1 lub 2 kropli z koncoéwki zakraplacza do oka, bez dotykania oka. Aby unikna¢
zanieczyszczenia roztworu, koncowka butelki nie powinna styka¢ si¢ z przedmiotami innymi niz
zakretka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

Jaskra z waskim katem przesaczania.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Visine Comfort nie nalezy stosowac¢ w przypadku:
- cigzkich choréb uktadu krazenia (np. choroba wiencowa, nadci$nienie tetnicze, guz
chromochtonny nadnercza),
- przerostu gruczotlu krokowego,
- zaburzen metabolicznych (np. nadczynno$¢ tarczycy, cukrzyca, porfiria),
- suchego zapalenia blony sluzowej nosa,
- zespotu suchego oka,
- Jaskry (szczegotowe informacje przedstawiono ponize;j).

Nalezy unika¢ zbyt czgstego lub ciaglego stosowania tego produktu leczniczego (przez czas dtuzszy
niz 3-5 dni), poniewaz moze t0 wywotac tachyfilaksje, moze prowadzi¢ do zwigkszonego
zaczerwienienia oka (przekrwienie z odbicia) lub przekrwienia btony §luzowej nosa (polekowy niezyt
nosa).

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u dzieci w wieku powyzej 2 lat do ponizej 6 lat wylgcznie po
konsultacji z personelem medycznym.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania i przedawkowania, zwtaszcza u dzieci. W zwiazku z tym
produkt moze by¢ stosowany u dzieci oraz w wigkszych dawkach wylacznie pod nadzorem lekarza.

Przeciwwskazane jest stosowanie produktu w przypadku jaskry z waskim katem przesaczania.
W przypadku innych rodzajow jaskry leczenie nalezy prowadzi¢ wytacznie z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci i pod nadzorem lekarza.

W przypadku nadczynno$ci tarczycy, chordb serca, wysokiego ci$nienia t¢tniczego i cukrzycy nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ nawet przy miejscowym stosowaniu zalecanych dawek.

Pacjenci stosujacy produkt leczniczy Visine Comfort musza mie¢ S$wiadomo$é, ze podraznienie oka
lub zaczerwienienie oka sg czesto oznaka powaznej choroby oczu i dlatego konieczna jest konsultacja
okulistyczna.

Produkt leczniczy Visine Comfort nalezy stosowaé wytacznie w tagodnym podraznieniu oka. W razie
braku poprawy w ciagu 48 godzin badz utrzymywania si¢ lub nasilenia podraznienia lub
zaczerwienienia oka, nie nalezy kontynuowac stosowania tego produktu leczniczego i nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podraznienie lub zaczerwienienie oczu z powodu zakazenia, obecnosci ciata obcego lub chemicznego
uszkodzenia rogéwki rowniez wymagaja leczenia. W razie wystapienia bolu oka, bolu gtowy, utraty
wzroku, zaburzen widzenia (np. niewyraznego widzenia lub podwojnego widzenia), cigzkiego ostrego
lub jednostronnego zaczerwienienia oczu lub bolu po ekspozycji na §wiatlo, nalezy przerwaé
stosowanie produktu i niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.



Podczas stosowania produktu leczniczego moze nastgpi¢ przejSciowe rozszerzenie zrenic.

Zasadniczo w przypadku chordb oczu nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych. W przypadku
noszenia soczewek kontaktowych nalezy je wyja¢ przed podaniem produktu leczniczego i zatozy¢
ponownie co najmniej 15 minut po podaniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie inhibitorow monoaminooksydazy (MAO) typu tranylcyprominy lub
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych wraz z innymi lekami mogacymi zwigksza¢ ci$nienie
tetnicze krwi (takimi jak chlorowodorek tetryzoliny) moze nasila¢ dziatanie zwezajgce naczynia
krwionos$ne i zwigksza¢ ci$nienie tetnicze krwi. Z tego wzgledu zaleca si¢ unikanie ich jednoczesnego
stosowania.

Przed zastosowaniem tego produktu leczniczego z innymi okulistycznymi produktami leczniczymi
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych stosowania

tetryzoliny u kobiet w ciazy.

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba ze lekarz stwierdzi, ze
potencjalne korzysci z leczenia dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla rozwijajacego si¢
ptodu.

Karmienie piersia

Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych stosowania
tetryzoliny u kobiet karmigcych piersia.

Nie wiadomo, czy tetryzolina lub jej metabolity przenikajg do mleka kobiecego. Produktu leczniczego
nie nalezy stosowa¢ w okresie laktacji, chyba ze lekarz stwierdzi, ze potencjalne korzysci z leczenia
dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla dziecka karmionego piersia.

Plodnosé
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkty lecznicze stosowane do oczu moga powodowac przemijajgce zaburzenia widzenia
(niewyrazne widzenie i rozszerzenie zrenic), ktore uposledzajg zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby odczekali do ustgpienia problemow ze
wzrokiem, zanim przystapia do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane stwierdzone podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu do obrotu
zwigzane z uzyciem 0,05% tetryzoliny zostaty umieszczone w ponizszej tabeli wedtug klasyfikacji

uktadoéw 1 narzadow.

Czestos¢ wystgpowania podano zgodnie z nastepujacg konwencja:

Bardzo czgsto >1/10

Czesto >1/1001<1/10

Niezbyt czgsto >1/10001 <1/100

Rzadko >1/10 000 i <1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000

Czegstos$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ cz¢stosci na podstawie dostgpnych danych)



Dziatania niepozadane przedstawiono wedlug kategorii czesto$ci wystepowania na podstawie

1) czestosci wystgpowania w odpowiednio zaprojektowanych badaniach klinicznych lub badaniach
epidemiologicznych, jesli sa dostepne, lub 2) jesli nie mozna okresli¢ czestosci wystgpowania,
kategori¢ czgstosci wystepowania okreslono jako ,,nieznana”.

Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialanie niepozadane
i narzadow
Zaburzenia oka Czgsto Podraznienie oka (bdl, klucie,
pieczenie), zaburzenia
widzenia
Rzadko Rozszerzenie zrenicy
Bardzo rzadko Rogowacenie nabtonka

(kseroza) spojéwek

z zamknigciem punktow
tzowych i nadmiernym
Izawieniem po dlugotrwatym
stosowaniu tetryzoliny

Czesto$¢ nieznana Nasilone lzawienie
Zaburzenia ogo6lne i stany w Czesto Reaktywne przekrwienie,
miejscu podania pieczenie bton $luzowych,
sucho$¢ bton §luzowych
Czgsto$¢ nieznana Reakcje w miejscu podania

(w tym pieczenie oczu lub
wokol oczu, rumien,
podraznienie, obrzek, bol
i $wiad)

Dziatania niepozadane substancji pomocniczej:
U niektorych pacjentdow ze znacznym uszkodzeniem rogowki, stosujacych krople do oczu zawierajgce
fosforany, zgtaszano bardzo rzadko przypadki zwapnienia rogowki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Pracownicy stuzby zdrowia powinni zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Na podstawie przegladu dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa nie stwierdzono zadnych
dziatan niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem. Wystapienie objawow przedawkowania po
zastosowaniu okulistycznym jest mato prawdopodobne, jednak po spozyciu tetryzolina moze
powodowac¢ powazne dzialania niepozadane.

Objawy przedawkowania

Obraz kliniczny zatrucia pochodnymi imidazolu moze by¢ mylacy, poniewaz okresy pobudzenia moga
wystepowac naprzemiennie z okresami depresji osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu sercowo-
naczyniowego.

Objawy pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego obejmujg niepokoj, pobudzenie, omamy

i drgawki.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Objawy depres;ji osrodkowego uktadu nerwowego to spadek temperatury ciata, letarg, sennos¢

i $piaczka.

Moga wystapi¢ nastepujace dodatkowe objawy: zwezenie Zrenic, rozszerzenie zrenic, potliwose,
goraczka, blados¢, sinica, nudnos$ci, wymioty, tachykardia, bradykardia, zaburzenia rytmu serca,
kotatanie serca, zatrzymanie akcji serca, nadcis$nienie tgtnicze, niedoci$nienie wstrzgsopodobne,
obrzek phuc, zaburzenia oddychania, $linotok i bezdech.

Szczegodlnie w przypadku dzieci przedawkowanie w wyniku potknigcia moze prowadzi¢ do
dominujacych efektow ze strony osrodkowego uktadu nerwowego ze skurczami i §pigczka,
bradykardia, bezdechem i nadci$nieniem tetniczym, ktére moze zostac zastgpione niedoci$nieniem.
Za dawke toksyczng nalezy uznac juz 0,01 mg chlorowodorku tetryzoliny na kilogram masy ciata.

Srodki terapeutyczne w przypadkach przedawkowania

Podanie wegla aktywowanego, oproznianie zotgdka, podanie tlenu do oddychania, obnizenie goraczki
1 leczenie przeciwdrgawkowe. U pacjentéw z niedocisnieniem przeciwwskazane sg leki wazopresyjne.
W przypadku wystgpienia objawoéw antycholinergicznych nalezy poda¢ odtrutke, np. fizostygming.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie oraz przeciwalergiczne,
sympatykomimetyki stosowane jako leki zmniejszajace przekrwienie.
Kod ATC: S01GAOQ2

Mechanizm dzialania

Tetryzolina jest sympatykomimetykiem nalezacym do grupy imidazolinowych lekow zmniejszajacych
przekrwienie. Bezposrednio stymuluje receptory alfa-adrenergiczne wspotczulnego uktadu nerwowego,
wywierajac niewielki wptyw lub nie wywierajac zadnego wptywu na receptory beta-adrenergiczne.

Dziatanie farmakodynamiczne

Jako amina sympatykomimetyczna tetryzolina posiada wlasciwosci zwegzajace naczynia

i zmniejszajace przekrwienie. Po miejscowym zastosowaniu na btong §luzowg spojowek wywiera
tymczasowe dziatanie zwe¢zajace na mate naczynia krwionosne, zmniejszajac w ten sposob
rozszerzenie naczyn i obrzek spojowki.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W randomizowanym badaniu z grupg kontrolna, prowadzonym metoda podwdjnie §lepej proby,
wykazano ustapienie objawow w ciagu 30—60 sekund po podaniu 0,05% tetryzoliny. Poprawa
utrzymywata si¢ 6 godzin po podaniu, ale po 8 godzinach skutecznos¢ tetryzoliny i placebo pod
wzgledem zmniejszania rumienia byta tego samego rzgdu wielkosci. Catkowity czas dziatania
tetryzoliny zmniejszajacy przekrwienie wynosit od 6 do 8 godzin.

W randomizowanym, prowadzonym metodg podwojnie §lepej proby badaniu z udzialem

120 pacjentow, przeprowadzonym w ciagu jednego dnia, wykazano, ze 0,05% tetryzolina w postaci
kropli do oczu zmniejsza zaczerwienienie oczu w stosunku do wartosci wyjsciowej po uptywie

30 sekund od zastosowania i poprawia komfort oczu przez 12 godzin, gdy jest stosowana zgodnie ze
wskazaniami. Kwestionariusz dla pacjentéw, oceniajacy drugorzedowe czuciowe punkty koncowe,
wykazat istotng poprawe uczucia nawilzenia oka (p<0,001) w stosunku do stanu wyjsciowego po
uplywie 60 sekund, 10 godzin i 12 godzin od poczatkowego zastosowania kropli do oczu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

W badaniu z udziatem 10 zdrowych ochotnikow wchtanianie ogolnoustrojowe roznito si¢
U poszczegodlnych pacjentéw, a maksymalne st¢zenie w surowicy wynosito od 0,068 do 0,380 ng/ml.



W przypadku stosowania miejscowego zgodnie z instrukcjg wchlanianie ogolnoustrojowe jest bardzo
ograniczone i nie oczekuje si¢, aby byto ono klinicznie istotne. Nie mozna wykluczy¢ wchtaniania
ogolnoustrojowego po zastosowaniu miejscowym, zwlaszcza u pacjentdw z uszkodzeniem btony
sluzowej 1 nabtonka.

Dystrybucja
Brak danych

Metabolizm
Brak danych

Eliminacja

W badaniu z udziatem 10 zdrowych ochotnikoéw stezenia tetrahydrozoliny byty wykrywalne zaréwno
W surowicy, jak i w moczu, po podaniu terapeutycznym do oka. Sredni okres pottrwania
tetrahydrozoliny w surowicy wynosit okoto 6 godzin. Po 24 godzinach u wszystkich pacjentow
stwierdzono wykrywalne st¢zenie tetrahydrozoliny w moczu.

Liniowos¢ lub nieliniowo$¢
Brak danych

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ miejscowa
Stosowanie buforowanego roztworu tetryzoliny (0,25% i 0,50%) o pH 5,5 dwa razy na dobg przez pigé
kolejnych dni nie spowodowato podraznienia oka krolika.

Toksyczno$¢ ostra

Badania na zwierzgtach nie wykazaly szczegolnej wrazliwosci na chlorowodorek tetryzoliny. Warto$¢
LD50 chlorowodorku tetryzoliny po podaniu doustnym u myszy wynosi 420 mg/kg, a u szczuréw
785 mg/kg.

Toksycznosé przewlekla

U szczurdéw nie obserwowano zadnych dziatan toksycznych zwigzanych z substancjg po doustnym
podawaniu 10 do 30 mg chlorowodorku tetryzoliny na kilogram masy ciata przez kilka tygodni.

U malp rezus wykazano dtugotrwata sedacje¢ i hipnoze po dozylnym podaniu dawek od 5 do 10 mg/kg
m.c. przez 120 dni oraz po doustnym podaniu dawek od 5 do 50 mg/kg m.c. przez 32 tygodnie. Jednak
w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami w postaci kropli do oczu przewiduje si¢ niewielka
toksycznos¢ ogoélnoustrojowa.

Brak danych przedklinicznych dotyczacych potencjalnego dziatania genotoksycznego, rakotworczego
lub toksycznego wplywu na reprodukcje tetryzoliny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Hypromeloza

Makrogol 400

Kwas borowy

Disodu fosforan

Sodu cytrynian

Potasu chlorek

Magnezu chlorek szesciowodny
Sodu (S)-mleczan, roztwor
Glicyna



Kwas askorbowy

Dekstroza jednowodna
Polikwaternium 42, roztwor

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3  OKres waznosci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 tygodni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Produkt leczniczy nalezy wyrzuci¢ po uptywie 6 tygodni od pierwszego otwarcia butelki.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

15 ml roztworu w butelce LDPE z kroplomierzem z LDPE i zamknigciem zabezpieczajacym przed
dostepem dzieci z PP/HDPE. Opakowanie zewngtrzne: tekturowe pudetko.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy nalezy wyrzucié, jesli roztwor zmienit barwe lub stat si¢ metny.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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