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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Visine Rapid 0,5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden mililitr o¢niho roztoku obsahuje tetryzolini hydrochloridum 0,5 mg (tj. 21 mikrogrami (ug)
Vv jedné kapce).

Pomocna latka se znamym uéinkem: 1 ml roztoku obsahuje 0,18 mg fosfata (7,5 pg v 1 kapce).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok (oéni kapky).

Ciry bezbarvy az mirné nazloutly roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Docasné zmirnéni hyperemie o¢i vzniklé sekundarné v dtisledku neinfekéniho podrazdéni oci napt.
koutfem, prachem, vétrem, chlorovanou vodou, svétlem nebo alergickou konjunktivitidou.

Visine Rapid je indikovdm dospélym, dospivajicim a détem od 2 let a starSim (viz body 4.2 a 4.4).
Visine Rapid je indikovan détem starS$im 2 let a mlad$im 6 let pouze na zaklad¢é doporuceni 1ékare.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospeli, dospivajici a deti ve veku 6 let a starsi:

Davka je 1 — 2 kapky do postizeného oka (postizenych oc¢i) 2 — 3krat denné.

Tento 1é¢ivy ptipravek ma byt pouzivan po nejkrat$i dobu nezbytnou k tlevé od piiznaku. Riziko
»rebound* uc¢inku v piipad€é dlouhodobého pouzivani viz bod 4.4.

Pediatricka populace

Pfi pouzivani u déti mladsich 12 let se doporucuje dohled dospélych.

Déti od 2 do 6 let: tento 1é¢ivy piipravek lze podavat détem mlasim 6 let pouze na zakladé doporuéeni
1ékate (viz bod 4.4). Doporu¢ena davka je 1 kapka do postizeného oka (postizenych o¢i) 2 — 3krat
denné.

Tento 1éCivy pripravek je kontraindikovan u déti mladsich 2 let (viz bod 4.3)

Zpusob podani
O¢ni podani.



Po otevieni vicka je tieba lahvi¢ku oto¢it dnem vzhiiru, poté ji lehce zmacknout, aby se z hrotu
kapatka do oka aplikovala 1 nebo 2 kapky, aniz by se dotkla oka. Aby se zabranilo kontaminaci
roztoku, hrot kapatka lahvi¢ky nesmi pfijit do kontaktu s ni¢im jinym nez s vickem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
Glaukom s uzavienym thlem.
Déti mladsi 2 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Visine Rapid se nema pouzivat v ptipadé:

- zavaznéjsich kardiovaskularnich onemocnéni (napi. ischemické choroby srde¢ni, hypertenze,
feochromocytomu)

- hyperplazie prostaty

- metabolické poruchy (napt. hypertyreédzy, diabetu mellitu, porfyrie)

- rhinitis sicca

- keratoconjunctivitis sicca

- glaukomu (viz dalsi podrobnosti nize)

Nadmérné nebo kontinualni pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku (vice nez 3—5 dnli) miize vyvolat
tachyfylaxi, maze zpisobit zvySené zarudnuti oka (,,rebound* hyperemie) nebo nosni sliznice (rhinitis
medicamentosa) a je tfeba se mu vyhnout.

Pediatricka populace
Tento 1éCivy ptipravek lze poddvat détem mladSim 6 let pouze na zdklad€é doporuceni 1ékare.

Je tieba se vyvarovat dlouhodobého pouzivani a ptedavkovani, zejména u déti. Pouziti u déti a ve
vysSich davkach proto musi byt pouze pod 1ékaiskym dohledem.

Pouziti u glaukomu s uzavienym thlem je kontraindikovano. U jinych typt glaukomu ma byt 1é¢ba
provadéna pouze se zvlastni opatrnosti a pod 1ékafskym dohledem.

Dokonce i doporucené davky pfii lokalnim podani se maji pouzivat s opatrnosti v ptipade
hypertyredzy, srde¢nich onemocnéni, hypertenze a diabetu mellitu.

Pacienti pouzivajici Visine Rapid si musi byt védomi toho, Ze podrazdéni o¢i nebo zarudnuti oc¢i je
¢asto znamkou zavazného o¢niho onemocnéni, a proto je tieba se poradit s oftalmologem.

Visine Rapid se ma pouzivat pouze pii mirném podrazdéni oci. Pokud nedojde ke zlepSeni do
48 hodin nebo pokud podrazdéni, zarudnuti oci pretrvava nebo se zhorSuje, nema se v pouzivani
tohoto 1é¢ivého piipravku pokracovat a ma byt konzultovan 1ékafr.

Podrazdéni nebo zarudnuti o¢i v dasledku infekce, pritomnosti ciziho téliska v oku nebo poskozeni
rohovky chemikalii vyzaduji Iékaiské osetieni. Dostavi-li se bolest o¢i, bolest hlavy, ztrata zraku,
poruchy vidéni (skvrny v zorném poli nebo dvojité vidéni), zavazné akutni nebo jednostranné zarudnuti
o¢i nebo bolest pti expozici svétlu, je zapotiebi pripravek prestat pouzivat a neprodlen¢ konzultovat s
Iékaiem.

Pfi pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku se zornice mohou docasné dilatovat.
Obecné¢ se kontaktni Cocky nemaji nosit v pfipadé oénich onemocnéni. Pokud jsou kontaktni ¢ocky

nasazeny, musi byt pfed podanim 1éku vyjmuty a mohou byt znovu nasazeny nejméné 15 minut po
podani.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani inhibitori monoaminooxidazy (MAQO) tranylcyprominového typu nebo
tricyklickych antidepresiv spolu s 1éky, které maji potencial ke zvyseni krevniho tlaku (jako je
tetryzolin-hydrochlorid), mize potencovat vazokonstrikéni G¢inek a zvysit krevni tlak. Preferuje se
tedy vyhnout se kombinovanému pouziti.

Pted pouzitim tohoto 1é¢ivého piipravku s jinymi ocnimi 1é¢ivymi pfipravky ma byt konzultovan lékar.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Adekvatni a dobfe kontrolované studie u t€hotnych zen nejsou k dispozici.

Lécivy pripravek nema byt pouzivan béhem tehotenstvi, pokud 1ékat nedospéje k zavéru, ze
potencialni pfinos 1é¢by pro matku ptevazi nad moznymi riziky pro vyvijejici se plod.

Kojeni

Adekvatni a dobie kontrolované studie tetryzolinu u kojicich Zen nejsou k dispozici.

Neni znamo, zda se tetryzolin nebo jeho metabolity vylucuji do matetského mléka. Tento 1&Civy
pripravek nema byt pouzivan béhem kojeni, pokud lékat nedospéje k zaveéru, Ze potencialni pfinos
1é¢by pro matku pievazi nad moznymi riziky pro kojené dité.

Fertilita
Udaje nejsou k dispozici.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

O¢ni 1é¢ivé pripravky mohou zptsobit do¢asné poruchy zraku (rozmazané vidéni a mydriazu),
které zhorsuji schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt pouceni, aby pied fizenim
nebo obsluhou stroji pockali, dokud se problémy se zrakem nevyftesi.

4.8 Nezadouci ulinky

Nezadouci 1ékové tcinky zjisténé beéhem klinickych studii a ze zkuSenosti s piipravkem obsahujicim
0,05% roztok tetryzolinu po uvedeni na trh jsou uvedeny v tabulce nize podle tfid organovych

systémil.

Frekvence vyskytu jsou uvedeny dle nasledujici konvence:

velmi ¢asté >1/10

Casté >1/100 az <1/10
méné fasté >1/1000 az <1/100
vzaicné >1/10 000 az <1/1000
velmi vzacné <1/10 000

neni znamo (z dostupnych tdaja nelze uréit)

Nezadouci Iékové ucinky jsou uvedeny podle kategorie frekvence na zakladé 1) vyskytu v adekvatné
navrzenych klinickych studiich nebo epidemiologickych studiich, pokud jsou k dispozici, nebo 2)
pokud nelze vyskyt odhadnout, je kategorie frekvence uvedena jako ,,neni znamo*

Trida organovych systémi Frekvence NeZadouci lékovy ticinek
(preferovany vyraz)
Poruchy oka Casté podrazdéni oka (bolest, bodani,
paleni), porucha zraku
Vzacné mydriaza




Trida organovych systémi Frekvence Nezadouci lékovy ucinek
(preferovany vyraz)

Velmi vzacné epitelialni keratinizace (xer6za)
spojivky s okluzi slznych bodu
a epifory (slzici oko) po
dlouhodobém pouzivani

tetryzolinu
Neni znamo zvySena tvorba slz
Celkové poruchy a reakce v Casté reaktivni hyperemie, paleni
miste aplikace sliznic, suché sliznice
Neni znamo reakce v mist¢ aplikace

(zahrnujici paleni o¢i nebo
v oblasti kolem o¢i, erytém,
podrazdéni, otok, bolest a
svédeéni)

Nezadouci ucinky zpisobené pomocnou latkou:
U nékterych pacientl s vyrazné porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek
obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaseny piipady kalcifikace rohovky.

HI4seni podezifeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

Po piezkoumani dostupnych udajii o bezpecnosti nebyly identifikovany zadné nezadouci 1ékové
ucinky.

Ptiznaky predavkovani pfi o¢nim pouziti jsou nepravdépodobné; pti poziti vSak miiZe tetryzolin
zpusobit zavazné nezadouci ucinky.

Piiznaky pfedadvkovani

Klinicky obraz intoxikace derivaty imidazolu miize byt matouci, protoze obdobi stimulace se miize
stfidat s obdobim deprese centralniho nervového a kardiovaskularniho systému.

Priznaky stimulace centralniho nervového systému jsou tzkost, agitovanost, halucinace a kiece.
Ptiznaky utlumu centralniho nervového systému jsou pokles té€lesné teploty, letargie, ospalost a kdma.
Mohou se objevit nasledujici dalsi ptiznaky: midza, mydriaza, poceni, horecka, bledost, cyandza,
nauzea, zvraceni, tachykardie, bradykardie, srde¢ni arytmie, palpitace, srde¢ni zastava, hypertenze,
Sokova hypotenze, plicni edém, poruchy dychani, slinéni a apnoe.

Zejména u déti maze predavkovani pri spolknuti pfipravku vést k prevladajicim centralnim nervovym
ucinkim s kieéemi a komatem, bradykardii, apnoi a hypertenzi, které mtze vysttidat hypotenze.

Jiz 0,01 mg tetryzolin-hydrochloridu na kilogram té€lesné hmotnosti musi byt povazovano za toxickou
davku.

Terapeutickd opatieni v ptipadé predavkovani

Podani aktivniho uhli, vyplach zaludku, oxygenoterapie, snizovani horecky a antikonvulzivni 1é¢ba.
Vasopresory jsou kontraindikovany u pacientti s hypotenzi.

Pokud se vyskytnou anticholinergni pfiznaky, ma byt podano antidotum, naptiklad fysostigmin.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, sympatomimetika pouzivana jako dekongesc¢ni léciva,
tetryzolin, ATC kéd: SOLGA02

Mechanismus ucinku

Tetryzolin je sympatomimetikum imidazolové skupiny dekongesénich Iéciv. Stimuluje ptimo
alfa-adrenergni receptory sympatického nervového systému se slabym az zadnym t¢inkem na
beta-adrenergni receptory.

Farmakodynamické uéinky

Jako sympatomimeticky amin ma tetryzolin vazokonstrik¢éni a dekongestivni vlastnosti. Pii topické
aplikaci na sliznici spojivek zptisobuje piechodny vazokonstrikéni ucinek na jemné oéni cévy a tim
zmirtiuje vasodilataci a otok spojivek.

Klinicka u¢innost a bezpe¢nost

Dvojité zaslepena, randomizovand, kontrolovana studie prokdzala symptomatickou tlevu b&hem
30-60 sekund po 1é¢bé 0,05% roztokem tetryzolinu. Zlepseni se udrzovalo 6 hodin po podani, ale po
8 hodinach byla ucinnost tetryzolinu a placeba pfi sniZzovani erytému ve stejné mife. Celkove bylo
trvani dekonges¢niho ucinku tetryzolinu mezi 6 a 8 hodinami.

Dvojité zaslepena randomizovana studie provedena se 120 pacienty provadéna po dobu jednoho dne
prokazala, ze o¢ni kapky obsahujici 0,05% roztok tetryzolinu snizuji zarudnuti o¢i od vychozi hodnoty
30 sekund po aplikaci a zlep$uji o¢ni komfort po dobu 12 hodin, pokud jsou pouzivany podle pokyntl.
Dotaznik hodnotici senzorické sekundarni cilové parametry prokazal, ze pocit hydratace oka se
vyznamné zlepsil (p <0,001) od vychozi hodnoty za 60 sekund, 10 hodin a 12 hodin po poc¢ate¢ni
aplikaci o¢nich kapek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Ve studii s 10 zdravymi dobrovolniky systémova absorpce mezi subjekty kolisala, s maximalnimi

sérovymi koncentracemi v rozmezi od 0,068 do 0,380 ng/ml.

Pti lokalnim podani podle pokynil je systémova absorpce velmi omezena a neocekava se, ze bude
klinicky vyznamna. Nelze vylou¢it systémovou absorpci po topickém podani, zejména u pacientli
s poskozenim sliznice a epitelu.

Distribuce
Z4dné udaje.

Biotransformace
Z4dné udaje.

Eliminace

Ve studii s 10 zdravymi dobrovolniky byly koncentrace tetrahydrozolinu zjistitelné jak v séru, tak
vV moci po terapeutickém o¢nim podani. Priméry sérovy polocas tetrahydrozolinu byl piiblizné
6 hodin. Po 24 hodinach m¢li vSichni pacienti zjistitelné koncentrace tetrahydrozolinu v mo¢i.

Linearita/nelinearita
Zadné informace.




5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Lokalni toxicita
Aplikace pufrovaného roztoku tetryzolinu o pH 5,5 (0,25% a 0,50%) dvakrat denné po dobu péti po
sobé& nasledujicich dni neprokézala podrazdéni kralic¢iho oka.

Akutni toxicita
Studie na zvifatech neodhalily specifickou citlivost na tetryzolin-hydrochlorid. Akutni LDso
tetryzolin-hydrochloridu po peroralnim podani u mysi je 420 mg/kg a u potkanti 785 mg/kg.

Chronick3 toxicita

U potkanti se po peroralnim podani 10 — 30 mg tetryzolin-hydrochloridu na kilogram télesné
hmotnosti po dobu nékolika tydnl neobjevily zadné toxické ucinky souvisejici s latkou. Opice druhu
makak rhesus vykazovaly po intravendzni aplikaci 5 — 10 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 120 dnii a
po peroralnim podani 5 — 50 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 32 tydna dlouhotrvajici sedaci a
hypnoézu. Pokud se vSak bude pouzivat o¢ni kapky doporu¢eném davkovani, ocekava se mala
systémova toxicita.

Nejsou k dispozici zadné predklinické udaje tykajici se potencialu tetryzolinu v genotoxické,
karcinogenni nebo reprodukéni toxicité.vliv na fertilitu nebo vyvoj nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

glycerol

hypromelosa

makrogol 400

kyselina borita
hydrogenfosfore¢nan sodny
dihydrat natrium-citratu
chlorid draselny
hexahydrat chloridu hofe¢natého
roztok natrium-laktatu
glycin

kyselina askorbova
monohydrat glukosy
polyxetonium-chlorid
¢isténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Po prvnim otevieni: 6 tydnu.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pri teploté do 30 °C.
Zlikvidujte 6 tydn po otevieni.

6.5 Druh obalu a obsah baleni



15 ml roztoku v LDPE lahvi¢ce s LDPE kapatkem a PP/HDPE détskym bezpec¢nostnim uzavérem.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Pokud roztok zménil barvu nebo se zakalil, pfipravek ma byt zlikvidovan.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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