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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Visine Rapid 0,5 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml o¢nych roztokovych kvapiek obsahuje 0,5 mg tetryzolinium-chloridu (t. j. 21 mikrogramov (pg)
v jednej kvapke).

Pomocn4 latka so zndmym t¢inkom:
Fosfore¢nany — 7,5 pg/kvapka alebo 0,18 mg/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢né roztokové kvapky (ocné kvapky).

Ciry bezfarebny az slabozlty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Docasné zmiernenie hyperémie oka v dosledku neinfek¢ného podrazdenia o¢i, napr. spdsobeného
dymom, prachom, vetrom, chlérovanou vodou, svetlou alebo alergickou konjunktivitidou.

Visine Rapid je indikovany u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 2 rokov a starSich (pozri Casti
4.2 a4.4).

Visine Rapid je indikovany u deti star$ich ako 2 roky a mladsich ako 6 rokov len na zaklade
odportcania lekara.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli, dospievajuci a deti vo veku 6 rokov a starsie:

Déavka je 1-2 kvapky do postihnutého oka (postihnutych oci) 2- az 3-krat denne.

Tento liek sa ma pouzivat’ ¢o najkratsi ¢as, ktory je potrebny na zmiernenie priznakov. Riziko vzniku
,rebound* G¢inku Vv pripade dlhodobého pouzivania, pozri v ¢asti 4.4.

Pediatricka populacia

Pri pouzivani u deti mlad$ich ako 12 rokov sa odportac¢a dohl'ad dospelej osoby.

Deti starSie ako 2 roky a mladsie ako 6 rokov: tento liek sa moze podavat’ detom mladsim ako 6 rokov
len na zaklade odporacania lekara (pozri ¢ast’ 4.4). Odporucana davka je 1 kvapka do postihnutého
oka (postihnutych o¢i) 2- az 3-krat denne.

Tento liek je kontraindikovany u deti mladsich ako 2 roky (pozri Cast’ 4.3).
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Spdsob podavania
Na podanie do oka.

Po otvoreni uzaveru sa ma fl'asticka oto¢it” hore dnom, a potom zl'ahka stlaéit’, aby sa zo $picky
kvapkadla oddelila 1 alebo 2 kvapky do oka bez toho, aby doslo k jej kontaktu s okom. Aby sa
zabranilo kontaminacii roztoku, $picka kvapkadla flasticky nesmie prist’ do kontaktu s ni¢im inym
okrem uzaveru.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Glaukoém s uzkym (zatvorenym) uhlom.
Deti mladsie ako 2 roky.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Visine Rapid sa nema pouzivat’ v pripade:

- zavaznych kardiovaskularnych ochoreni (napr. ischemicka choroba srdca, hypertenzia,
feochromocytom),

- hyperplazie prostaty,

- metabolickych ochoreni (napr. hypertyreoza, diabetes, porfyria),

- suchej rinitidy,

- suchej keratokonjunktivitidy,

- glaukomu (d’alSie podrobnosti pozri nizsie).

Nadmerné alebo nepretrzité pouzivanie tohto licku (dlhsie ako 3 — 5 dni) méze vyvolat’ tachyfylaxiu,
mozZe sposobit’ nadmerné zacervenanie oka (,,rebound hyperémiu) alebo nosovej sliznice
(medikamentdzna rinitida) a je potrebné sa mu vyhnut’.

Pediatricka populacia
Tento liek sa moze podavat’ detom star§im ako 2 roky a mlad$im ako 6 rokov len na zéklade
odportcania lekara.

Predovsetkym u deti je potrebné vyhnut’ sa dlhodobému pouzivaniu a predavkovaniu. Pouzitie u deti
a podavanie vyssich davok sa preto musi vykonavat’ len pod lekarskym dohl'adom.

Pouzitie v pripade glaukomu s tizkym (zatvorenym) uhlom je kontraindikované. Pri inych typoch
glaukdmu sa ma liecba vykonavat’ len s osobitnou opatrnost'ou a pod lekarskym dohl'adom.

Dokonca aj odporucané davky pri lokdlnom pouziti sa maju pouzivat’ s opatrnost'ou v pripade
hypertyredzy, srdcovych ochoreni, vysokého krvného tlaku a diabetes mellitus.

Pacienti pouzivajuci Visine Rapid si musia byt’ vedomi toho, Ze podrazdenie o¢i alebo zaCervenanie
o¢i je Castym priznakom zavazného o¢ného ochorenia, a preto sa ma konzultovat’ s oftalmologom.

Visine Rapid sa ma pouzivat’ len pri miernom podrazdeni oka. Ak do 48 hodin nenastane ziadne
zlepsenie alebo ak podrazdenie alebo zaCervenanie o€i pretrvava alebo sa zhorSuje, v pouzivani tohto
lieku sa nema pokracovat’ a je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Podrazdenie alebo zacervenanie 0¢i v dosledku infekcie, cudzieho predmetu v oku alebo poskodenia
rohovky chemickou latka tiez vyzaduju osetrenie lekarom. Ak sa pri vystaveni svetlu objavi bolest’
o¢i, bolest’ hlavy, strata zraku, poruchy videnia (napr. vlockové videnie alebo dvojité videnie),
zavazné akuatne alebo jednostranné s¢ervenanie oci alebo bolest, liek sa ma vysadit’ a ihned’ je
potrebné poradit’ sa s lekarom.

Pri pouZzivani tohto lieku sa mézu docasne rozsirit’ zrenicky.
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Kontaktné SoSovky sa zvy€ajne nemaju pouzivat’ pri vyskyte o¢ného ochorenia. Ak sa kontaktné
SoSovky pouzivaju, musia sa pred podanim lieku vybrat’ @ znovu sa mézu vlozit’ minimalne 15 mintt
po podani.

45 Liekové a iné interakcie

Subezné podavanie inhibitorov monoaminoxidazy (MAO) tranylcyprominového typu alebo
tricyklickych antidepresiv spolu s inymi liekmi, ktoré maju potencial zvysit’ krvny tlak (ako napriklad
tetryzolinium-chlorid), mdze spdsobit’ zosilnenie vazokonstrikéného ucinku a zvysit’ krvny tlak. Preto
je najlepsie vyhnut’ sa ich sibeznému pouZzivaniu.

Pred pouzitim tohto lieku s inymi oftalmologickymi liekmi je potrebné kontaktovat’ lekara.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie su ziadne adekvatne a dobre kontrolované stidie 0 pouziti tetryzolinu u gravidnych
zien.

Tento liek sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ lekar nedospel k zaveru, Ze potencialny prinos
lie¢by pre matku prevazuje nad moznymi rizikami pre vyvin plodu.

Dojcenie

K dispozicii nie su ziadne adekvatne a dobre kontrolované §tadie 0 pouziti tetryzolinu u dojciacich
zien.

Nie je zname, ¢i sa tetryzolin alebo jeho metabolity vylucuju do 'udského mlieka. Tento liek sa nema
pouzivat’ pocas dojcenia, pokial’ lekar nedospel k zaveru, Ze potencialny prinos liecby pre matku
prevazuje nad moznymi rizikami pre dojcené dojca.

Fertilita

K dispozicii nie st ziadne udaje.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Oftalmologické lieky mozu sposobit’ docasné poruchy videnia (rozmazané videnie a mydridzu), ktoré
zhor$ujt schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Pacientov je potrebné poucit’, aby pred
vedenim vozidla alebo obsluhou strojov pockali, kym problémy so zrakom ustupia.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce liekové reakcie identifikované pocas klinickych skusani a sledovania lieku s obsahom
0,05 % tetryzolinu po jeho uvedeni na trh st uvedené v tabulke nizsie a zoradené st podla triedy

organovych systémov.

Frekvencie vyskytu su uvedené podl'a nasledujticej konvencie:

vel'mi Casté >1/10

Casté >1/100 az <1/10

menej Casté >1/1000 az <1/100

zriedkavé >1/10 000 az <1/1000

vel'mi zriedkavé <1/10 000

nezname (neda sa uréit’ z dostupnych udajov)

Neziaduce liekové reakcie su uvedené podl'a kategorie frekvencie vyskytu na zéklade 1) ich vyskytu
v adekvatne navrhnutych klinickych skasaniach alebo epidemiologickych stadiach, ak su k dispozicii,
alebo 2) ak nie je mozné odhadnut’ ich vyskyt, kategoria frekvencie je uvedena ako ,,nezname*.
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Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduci u¢inok
(preferovany termin)
Poruchy oka Casté podrazdenie oka (bolest’,
pichanie, palenie), poruchy
videnia
zriedkavé mydriaza
vel'mi zriedkavé zrohovatenie epitelu (xer6za)

spojovky s okliziou slznych
bodov a epifory (zaslzené oko)
po dlhodobom pouzivani

tetryzolinu
nezname zvySené slzenie
Celkové poruchy a reakcie Casté reaktivna hyperémia, palenie
vV miesta podania sliznice, sucha sliznica
nezname reakcie v mieste podania

(zahtniaj palenie oci

a v oblasti oci, erytém,
podrazdenie, opuch, bolest’ a
svrbenie)

Neziaduce G¢inky v dosledku pomocnej latky:
V suvislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek obsahujucich fosfore¢nany boli vel'mi zriedkavo
u niektorych pacientov s vyznamne poskodenymi rohovkami hlasené pripady kalcifikacie rohovky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Na zaklade posudenia dostupnych udajov tykajtcich sa bezpecnosti sa nezaznamenali Ziadne
neziaduce liekové reakcie stivisiace s predavkovanim.

Priznaky predavkovania su pri oftalmologickom pouziti nepravdepodobné; zavazné neziaduce reakcie
méze tetryzolin vyvolat’ po jeho poziti.

Priznaky predavkovania

Klinicky obraz intoxikacie derivatmi imidazolu moze byt métuci, pretoze obdobia stimulacie sa mézu
striedat’ s obdobiami Gitlmu centralneho nervového a kardiovaskularneho systému.

Priznaky stimulacie centralneho nervového systému su uzkost,, nepokoj, halucinacie a kice.

Priznaky Gltmu centralneho nervového systému su znizenie telesnej teploty, letargia, ospalost’ a kdma.
Mozu sa objavit’ d’alSie priznaky: midza, mydriaza, potenie, horic¢ka, bledost’, cyandza, nevol'nost’,
vracanie, tachykardia, bradykardia, srdcova arytmia, palpitacie, zastava srdca, hypertenzia, hypotenzia
podobna Soku, pl'icny edém, poruchy dychania, slintanie a apnoe.

Predavkovanie spdsobené prehltnutim mdze najmé u deti viest’ k prevladajicim uc¢inkom na centralny
nervovy Systém s ki¢mi a komou, bradykardiou, apnoe a hypertenziou, ktora moéze vystriedat’
hypotenzia.

Uz 0,01 mg tetryzolinium-chloridu na kilogram telesnej hmotnosti sa musi povazovat’ za toxickt
davku.

Terapeutické opatrenia pri nastupe predavkovania
Podanie zivo¢isneho uhlia, vyplach zaludka, dychanie kyslika, znizenie horu¢ky a antikonvulzivna
lie¢ba. Vazopresory su kontraindikované u pacientov s hypotenziou. Ak sa objavia anticholinergné

priznaky, ma sa podat’ antidotum, napriklad fyzostigmin.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dekongeséné lieciva a antialergika, sympatomimetika pouzivané ako
dekongescné lieCiva

ATC kod: SOIGAO02

Mechanizmus t¢inku

Tetryzolin je sympatikomimetikum, ktoré patri do imidazolovej skupiny dekongestiv. Priamo
stimuluje alfa-adrenergné receptory sympatikového nervového systému so slabym az ziadnym
ucinkom na beta-adrenergné receptory.

Farmakodynamické uéinky

Ako sympatomimeticky amin ma tetryzolin vazokonstrikéné a dekongestivne vlastnosti. Pri topickom
podani na sliznicu spojoviek ma prechodny vazokonstrikény ucinok na jemné o¢né cievy, ¢im
zmiernuje vazodilataciu a opuch spojoviek.

Klinicka t¢innost’ a bezpeénost’

V dvojito zaslepenom, randomizovanom, kontrolovanom skusani sa preukazala symptomaticka al'ava
do 30 — 60 sekund po liecbe 0,05% tetryzolinom. ZlepSenie pretrvavalo 6 hodin po podani, ale po

8 hodinach bola miera t¢innosti tetryzolinu a placeba pri zniZovani erytému v rovnaka. Vo
vSeobecnosti trval dekongestivny G¢inok tetryzolinu vV rozmedzi 6 az 8 hodin.

V dvojito zaslepenej randomizovanej stadii so 120 pacientmi vykonanej pocas jedného dia sa
preukazalo, ze o¢né kvapky s obsahom 0,05 % tetryzolinu zmiernuji zacervenanie o¢i 30 sekund od
po podani od vychodiskového stavu a zlepSuji o¢ny komfort pocas 12 hodin, ak sa pouzivaju podla
pokynov. V dotazniku pre Gc¢astnikov hodnotiacom senzorické sekundarne ciel'ové ukazovatele sa
preukazalo, ze pocit hydratacie oka sa v porovnani s vychodiskovym stavom vyznamne zlepsil

(p <0,001) po 60 sekundach, 10 hodinach a 12 hodinach od uvodného podania o¢nych kvapiek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

V stadii s 10 zdravymi dobrovol'nikmi sa systémova absorpcia lisila medzi jedincami, pricom
maximalne sérové koncentracie sa pohybovali v rozmedzi od 0,068 do 0,380 ng/ml.

Ak sa liek pouZiva lokalne podl'a pokynov, systémova absorpcia je vel'mi obmedzena a neocakava sa,
ze bude klinicky vyznamna. Systémova absorpciu po lokalnom pouziti, najmé u pacientov

s poSkodenim sliznice a epitelu, nie je mozné vylaéit.

Distribucia
Ziadne udaje.
Biotransformacia
Ziadne udaje.

Eliminacia

V studii s 10 zdravymi dobrovolnikmi sa po liecebnom podani do oka koncentracie tetryzolinu
detekovali v plazme a v moci. Stredny sérovy pol¢as tetryzolinu je priblizne 6 hodin. Po 24 hodinach
mali v8etci pacienti detekovatel'né koncentracie tetryzolinu v mogi.

Linearita/nelinearita
Ziadne udaje
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5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Lokalna toxicita
Podanie pufrovaného roztoku tetryzolinu s pH 5,5 (0,25 % a 0,50 %) dvakrat denne pocas piatich po
sebe nasledujucich dni nevykazovalo Ziadne podrazdenie v kralicom oku.

Akutna toxicita
Studie na zvieratach neodhalili $pecificku citlivost’ na tetryzolinium-chlorid. Aktitna LDsg
tetryzolinium-chloridu po peroralnom pouZiti u mysi je 420 mg/kg a u potkanov 785 mg/kg.

Chronicka toxicita

U potkanov po peroralnom podani 10 az 30 mg tetryzolinium-chloridu na kilogram telesnej hmotnosti
pocas niekolkych tyzdiiov nenastali Ziadne toxické G¢inky suvisiace s latkou. U opic druhu Rhesus sa
po intraven6znom podani 5 az 10 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 120 dni a po peroralnom podani 5 az
50 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 32 tyzdiiov objavila dlhotrvajtca sedacia a hypnoza. Ak sa v§ak
liek pouziva podl'a odporucania vo forme o¢nych kvapiek, ocakava sa nizka systémova toxicita.

K dispozicii nie su ziadne predklinické udaje tykajuce sa genotoxického, karcinogénneho alebo
reprodukéného potencialu tetryzolinu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol, hypromel6za, makrogol 400, kyselina borita, hydrogenfosfore¢nan sodny, citrénan sodny,
chlorid draselny, chlorid hore¢naty, mlie¢nan sodny, glycin, kyselina askorbova, dextroza,
polykvaternium 42, ¢istena voda.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

Po prvom otvoreni: 6 tyzdiov.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Zlikvidujte 6 tyZdnov po otvoreni.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

15 ml roztoku v LDPE fT'asticke s LDPE $pic¢kou s kvapkadlom a detskym bezpe¢nostnym PP/HDPE
uzaverom.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Liek sa ma zlikvidovat’, ak roztok zmenil farbu alebo sa zakali.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s miestnymi
poziadavkami.
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