CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 0,5 mg tetryzoliny chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/ml

Kwas borowy 12,3 mg/ml

Sodu boran 0,57 mg/ml

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Krople do oczu Visine Classic stosowane sg w leczeniu objawowym standéw, ktérym towarzyszy
obrzgk i przekrwienie spojowek, bedacych skutkiem podraznienia oka, np. przez dym, kurz, wiatr,
chlorowang wode, kosmetyki, a takze w alergicznych stanach zapalnych, takich jak katar sienny lub
uczulenie na pyiki traw.

Krople do oczu tagodza towarzyszace objawy, takie jak pieczenie, $wiad, bolesnos$¢, nadmierne
Izawienie i podraznienie.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat
Whkrapla¢ do chorego oka od 1 do 2 kropli produktu leczniczego maksymalnie 3 razy na dobg.
Stosowanie u dziecka w wieku ponizej 12 lat powinno odbywac si¢ pod nadzorem osoby doroste;.

Produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany dtuzej niz 2 dni. Stosowanie dluzsze niz 2 dni moze
odbywac sig¢ tylko pod nadzorem lekarza.

Szczegblne grupy pacjentow

Dzieci
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat. U dzieci w wieku 2-6 lat stosowanie produktu powinno
odbywac si¢ pod nadzorem lekarza.

Pacjenci w wieku podeszlym
Brak danych dotyczgcych koniecznos$ci zmniejszania dawki u osob w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Brak danych dotyczacych koniecznosci zmniejszania dawki u 0sdb z zaburzeniami czynnosci nerek.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Brak danych dotyczacych koniecznos$ci zmniejszania dawki u 0so6b z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Sposob podawania

Odkreci¢ zakretke. Jezeli buteleczka jest zaopatrzona w zakretke zabezpieczajaca przed dzie¢mi,
nalezy $cisng¢ zakretke oraz przekreci¢ ja w lewo w celu otwarcia, nastgpnie buteleczke lekko §cisng¢
i obroci¢ do gory dnem. Zmniejszajac nieco nacisk, wpusci¢ odrobing powietrza do buteleczki. Dzigki
specjalnemu aplikatorowi z bezpieczng, zaokraglong koncéwka kazdy najmniejszy nacisk spowoduje
wyptyniecie jednej kropli.

Przed zakropleniem nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe i zatozy¢ dopiero po ok. 15 minutach od
zastosowania produktu leczniczego.

43. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
Jaskra z waskim katem przesaczania.

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
4.4.  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystgpienia bolu oka, zaburzen widzenia, utrzymywania si¢ badz nasilenia podraznienia
czy przekrwienia oka lub jesli objawy nie ustepuja, nasilaja si¢ badz jesli pojawig si¢ nowe objawy,
nalezy przerwac stosowanie produktu i skontaktowac si¢ lekarzem.

Dhugotrwale stosowanie lub naduzywanie produktu moze spowodowac nasilenie lub nawrot
przekrwienia.

Stosowanie produktu moze spowodowaé przejsciowe rozszerzenie zrenicy.

U pacjentéw z cigzkimi schorzeniami uktadu sercowo-naczyniowego (np. z chorobg wiencowa,
nadci$nieniem tgtniczym, guzem chromochtonnym nadnerczy) i (lub) zaburzeniami metabolicznymi
(np. cukrzyca, nadczynnoscig tarczycy), leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) —
réwniez w okresie do 10 dni od zakonczenia ich przyjmowania — i innymi lekami, mogacymi
podwyzszaé cisnienie krwi, jak rowniez u chorych na suchy niezyt nosa, zapalenie rogéwki i spojowek
oraz jaskre, stosowanie kropli Visine Classic powinno si¢ odbywac po doktadnym rozwazeniu
mozliwych korzysci i zagrozen.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia produktu nie nalezy dotyka¢ koncoéwka pojemnika do
jakiejkolwiek powierzchni. Po uzyciu pojemnik szczelnie zamkna¢. Produkt nalezy wyrzucic, jesli
zmieni kolor lub stanie si¢ metny.

Produkt leczniczy zawiera 0,1 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym mililitrze.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmnie;j

15 minut przed ponownym zalozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka Iub
moze wplywac na film tzowy i powierzchni¢ rogowki. Chlorek benzalkoniowy nalezy stosowac

ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogowki.

Pacjentow leczonych dlugotrwale nalezy kontrolowac.
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Produkt leczniczy zawiera kwas borowy oraz boran sodu.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na zawarto$¢ boru, ktéry moze powodowaé
zaburzenia ptodnosci.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentéw przyjmujacych leki bedace inhibitorami MAO oraz inne leki mogace podwyzszac¢

ci$nienie tetnicze krwi krople Visine Classic powinny by¢ stosowane po konsultacji z lekarzem.
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem Visine Classic z innymi produktami

leczniczymi podawanymi do oka.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono odpowiednich, kontrolowanych badan w celu oceny wptywu chlorowodorku

tetryzoliny na ptdd. Nie sa dostgpne dane na temat przenikania tetryzoliny przez barier¢ tozyskowa.
Ze wzgledu na mozliwe ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane stosowanie kropli Visine Classic
przez kobiety w ciazy jest mozliwe jedynie po starannym rozwazeniu przez lekarza zagrozen

i korzysci zwigzanych z leczeniem.

Karmienie piersig

Nie sg dostgpne dane na temat przenikania tetryzoliny do mleka matki.

Ze wzgledu na mozliwe ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane stosowanie kropli Visine Classic
przez kobiety karmigce piersia jest mozliwe jedynie po starannym rozwazeniu przez lekarza zagrozen
1 korzysci zwigzanych z leczeniem.

Ptodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu tetryzoliny na ptodnos¢ u ludzi.
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Podanie kropli do oczu moze spowodowacé przejsciowe, niewyrazne widzenie. W takim przypadku nie
nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé maszyn.

4.8.  Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane zgtaszane u >1% pacjentéw leczonych tetryzoling w badaniach klinicznych

oraz po wprowadzeniu do obrotu przedstawiono w ponizszej tabeli. Czestos¢ wystepowania okreslono
zgodnie z nast¢pujacym schematem:

Czgsto (>1/100 do <1/10)
Bardzo rzadko (<1/10 000)
Czgstos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Tabela: Dzialania niepozadane stwierdzone podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu:

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Zglaszane dzialanie niepozadane

Zaburzenia oka

Czesto Podraznienie oczu (bol, ktucie, pieczenie)
Czesto Zaburzenia widzenia

Bardzo rzadko Zwigkszone lzawienie

Bardzo rzadko Rozszerzenie zrenicy




Czestos$¢ nieznana Uczucie suchosci oka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

leku

Bardzo rzadko Reakcje w miejscu podania (w tym pieczenie oka
lub jego okolic, rumien, podraznienie, obrzek, bol
i $wiad)

Czgstos¢ nieznana Bol glowy

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9, Przedawkowanie

Na podstawie analizy danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego po
wprowadzeniu do obrotu nie zidentyfikowano dziatan niepozadanych zwigzanych
z przedawkowaniem.

Objawy przedawkowania nie sg zwykle zwigzane z podawaniem tetryzoliny do oka, jakkolwiek
potknigcie tetryzoliny moze spowodowac powazne dzialania niepozadane.

W przypadku potkniecia produktu Visine Classic przez niemowlg lub mate dziecko istnieje ryzyko
zatrucia. Zgtaszane objawy przedawkowania to: nudno$ci, wymioty, letarg, tachykardia, spowolniony
oddech, bradykardia, niedocisnienie, sedacja, senno$¢, rozszerzenie zrenic, stupor, hipotermia,
slinienie sie, $pigczka.

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci. W przypadku potknigcia nalezy natychmiast
zwrécic si¢ o pomoc medyczna.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sympatykomimetyki stosowane jako leki zmniejszajace przekrwienie,
kod ATC: SO1GA02

Tetryzolina jest substancjg o dziataniu sympatykomimetycznym, pochodng imidazoliny, nalezacg do
grupy lekow zmniejszajacych przekrwienie. Bezposrednio stymuluje receptory alfa-adrenergiczne we
wspotczulnym uktadzie nerwowym. Wykazuje przy tym niewielki wptyw lub brak wptywu na
receptory beta-adrenergiczne. Po zastosowaniu miejscowym na spojowke wywoluje przejsciowe
dziatanie obkurczajace male naczynia krwiono$ne, w konsekwencji zmniejszajac rozszerzenie naczyn
krwionosnych i obrzgk spojowki.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

W badaniu z udziatem 10 zdrowych ochotnikoéw odnotowano wykrywalne st¢zenie tetryzoliny
zarowno w surowicy krwi, jak i w moczu po podaniu produktu do oka w dawce terapeutycznej. Sredni
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okres pottrwania tetryzoliny w surowicy krwi wynosit okoto 6 godzin. Stopien wchianiania
ogolnoustrojowego rdznit si¢ u poszczegdlnych pacjentdow, przy czym maksymalne stezenie
w surowicy krwi wynosito od 0,068 do 0,380 ng/ml. Po 24 godzinach u wszystkich pacjentow
stwierdzano wykrywalne st¢zenie tetryzoliny w moczu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie sa dostepne niekliniczne dane dotyczace genotoksycznosci, rakotworczosci i toksycznego wplywu
na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas borowy

Wersenian disodowy

Benzalkoniowego chlorku 50% roztwor
Sodu boran

Woda oczyszczona

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3.  Okres waznosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 1 miesiac.

6.4.  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Krople w zamknietej fabrycznie butelce sg jatowe. Po uptywie 1 miesigca od pierwszego otwarcia
butelki produkt leczniczy nalezy wyrzuci¢, nawet jesli nie zostat zuzyty.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z LDPE o pojemnosci 15 ml z kroplomierzem z LDPE i zakretka z PP lub PP/HDPE
z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, w tekturowym pudetku.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road, Tallaght
Dublin 24



Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1623

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.07.1980
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.02.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



