AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5653/2013/01-02 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Visine Classic 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml picaturi oftalmice solutie contine clorhidrat de tetrizolina 0,5 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: clorurd de benzalconiu 50% 0,2 mg pentru 1 ml picaturi oftalmice,
solutie.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice, solutie
Solutie limpede, incolora, fara particule strdine vizibile.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Visine Classic 0,5 mg/ml picaturi oftalmice solutie are actiune decongestionanta, fiind utilizata ca
tratament simptomatic al edemului si hiperemiei conjunctivale din cadrul conjunctivitelor
alergice, nespecifice sau catarale si a iritatiilor oculare minore care nu sunt datorate unor infectii
bacteriene sau unor corpi strdini. De asemenea, amelioreaza senzatia de arsurd, iritatie, pruritul,
inflamatia si lacrimarea abundenta.

Visine Classic este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 2 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

Adulti adolescent si copii cu varsta peste 2 ani: doza uzuala este 1-2 picaturi in ochiul afectat (in
sacul conjunctival) de 2-3 ori pe zi.

Inainte de administrare, se indeparteaza lentilele de contact.

Visine nu trebuie utilizat timp indelungat (se utilizeaza 7-10 zile).

Visine Classic 0,5 mg/ml picaturi oftalmice solutie este contraindicat copiilor sub 2 ani.

Mod de administrare

Daca se utilizeaza mai mult de un medicament cu administrare topica oftalmica, celelalte
medicamente trebuie administrate separat, la interval de 15 minute.




Dupa desurubarea capacului, flaconul se pozitioneaza cu orificiul in jos. Pentru a permite
curgerea picaturilor se preseaza usor peretii flaconului. Se da usor capul pe spate si se aplica In
sacul conjunctival numarul de picaturi prescrise.

Pentru a preveni contaminarea picuratorului i a solutiei, se va evita atingerea acestuia de
pleoape, suprafete invecinate sau alte suprafete. Flaconul se pastreaza inchis intre administrari.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorhidrat de tetrizolina sau la oricare dintre excipienti.
Glaucom cu unghi inchis sau risc de glaucom cu unghi inchis.

Copii cu varsta sub 2 ani.

Sarcina si alaptare.

Iritatii ale ochiului datorate unor infectii bacteriene sau unor corpi straini.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La pacientii cu glaucom administrarea Visine Classic 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
impune supraveghere medicald atentd. Visine Classic 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie poate
fi folosit doar in cazul conjunctivitelor alergice, nespecifice sau catarale si a iritatiilor oculare
minore. Daca simptomatologia nu se amelioreza dupa 48 de ore, daca hiperemia conjunctivala
persistd sau se accentueaza, tratamentul trebuie Intrerupt si se impune efectuarea unui examen
oftalmologic. In unele situatii, iritatia sau hiperemia sunt datorate unor afectiuni oftalmologice
severe, cum sunt infectiile, prezenta corpilor strdini sau arsurile chimice corneene, care necesita
examen oftalmologic. Medicul trebuie consultat imediat in caz de durere oculara intensa, cefalee,
scadere rapida a vederii, aparitia bruscd a miodezopsiilor, hiperemie conjunctivala accentuata,
fotofobie sau diplopie.

Similar altor medicamente cu administrare topica oftalmica, absorbtia sistemica este posibila.
Datorita riscurilor legate de efectele alfa-adrenergice sistemice se recomanda prudenta si se va
evalua raportul risc/beneficiu la pacientii varstnici, cu boli cardiace severe incluzand tulburari de
ritm cardiac, boala coronariana, hipertensiune arteriala care nu este bine controlata,
feocromocitom, hipertrofie benigna de prostata, glaucom, hipertiroidie, diabet zaharat (in special
cand diabetul nu este controlat adecvat), rinita, keratoconjunctivita sicca sau in cazul
tratamentelor cu inhibitori de monoamino-oxidaza sau alte medicamente cu potential de crestere
al tensiunii arteriale.

Nu se vor folosi lentile de contact moi in timpul tratamentului cu Visine Classic 0,5 mg/ml
picaturi oftalmice solutie datoritd continutului in clorurd de benzalconiu. Lentilele de contact
trebuie indepartate inaintea administrarii picaturilor si nu trebuie reaplicate mai devreme de 15
minute.

Clorura de benzalconiu poate determina, de asemenea, iritatie oculara.

Daca se suspecteza o reactie alergica la Visine Classic 0,5 mg/ml picaturi oftalmice solutie
tratamentul trebuie intrerupt.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri nerecomandate

Administrarea concomitentd de inhibitori de monoamino-oxidaza poate intensifica efectul
vasoconstrictor si duce la cresterea tensiunii arteriale. Efectul IMAO fiind de lunga durata,
interactiunile sunt posibile timp de 15 zile dupa Intreruperea administrarii IMAO.

Alte asocieri

IMAO selectivi: se impune prudenta.




Pacientii care utilizeaza concomitent glicozide cardiace, chinidina sau antidepresive triciclice pot
avea un risc crescut de aparitie a aritmiilor cardiace. Administrarea concomitenta de antidepresive
triciclice poate intensifica efectul vasoconstrictor si duce la cresterea tensiunii arteriale.

In cazul tratamentului concomitent cu alte preparate oftalmice, se recomandi administrarea
acestora la intervale de minimum 15 minute.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu se stie daca clorhidratul de tetrizolina traverseaza bariera placentard. Datele provenite din
utilizarea clorurii de benzalconiu la femeile gravide sunt inexistente sau limitate.

Visine Classic 0,5 mg/ml picaturi oftalmice solutie nu este recomandat in timpul sarcinii si la
femei aflate la varsta fertild care nu utilizeaza masuri contraceptive.

Nu exista date privind eliminarea clorhidratului de tetrizolina in laptele matern. Ca urmare,
utilizarea tetrizolinei trebuie evitata in timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Preparatele oftalmice pot produce tulburéri temporare ale vederii (pot determina Incetosarea
vederii si midriazd) influentdnd negativ capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Pacientul trebuie avertizat sa astepte pana cand tulburarile de vedere dispar inainte de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urméatoarea conventie:
-reactii adverse foarte frecvente (>1/10);

-reactii adverse frecvente (>1/100 si <1/10);

-reactii adverse mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100);

-reactii adverse rare (=1/10000 si <1/1000);

-reactii adverse foarte rare (<1/10000);

-reactii adverse cu frecventda necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile);

Tulburéri oculare

Mai putin frecvente: hiperemie reactiva,

Rare: vedere neclar, iritatie conjunctivala, midriaza

In cazul administrarii pe termen lung a fost depistat un singur caz de keratinizare conjunctivald cu
lacrimare si ocluzia carunculei lacrimale.

Tulburari cardiace
Rare: palpitatii, tremor, hipertensiune arteriald, transpiratie. Acestea pot aparea mai ales in cazul
administrarii pe o perioada lunga de timp, in supradozaj sau la copii.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:
Mai putin frecvente: senzatie de Intepaturi oculare, de arsura, cefalee, senzatie de oboseala,
ameteald, greatd, nervozitate.

4.9 Supradozaj

Absorbtia sistemica in doze mari a derivatilor imidazolici alfa-simpatomimetici poate duce la
deprimarea sistemului nervos central, in special la copii.
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Simptomele obisnuite ale supradozajului sunt: midriaza, greata, cianoza, febra, dureri
abdominale, tahicardie, aritmii cardiace, stop cardiac, hipertensiune arteriald, edem pulmonar,
tulburari respiratorii, tulburari psihice.

Reactiile adverse la nivelul sistemului nervos central pot fi paradoxale, manifestate prin
somnolenta, hipotermie, bradicardie, hipotensiune arteriald asemanatoare starii de soc, apnee si
coma.

Administrarea accidentala orald a tetrizolinei la nou-nascuti si sugari prezinta riscul de supradozaj
prin absorbtie, manifestat prin tulburari la nivelul sistemului nervos central, deprimarea centrului
respirator si colaps vascular. Incepand cu doza de 0,01 mg tetrizolina/kg si corp, dozele la aceasta
categorie de pacienti trebuie considerate ca fiind toxice.

Mdsuri terapeutice in caz de supradozaj

In cazul ingestiei voluntare sau accidentale se recomanda administrarea de carbune medicinal
activat, evacuarea stomacului, administrarea de oxigen.

Pentru scaderea tensiunii arteriale se va administra intravenos lent fentolamina 5 mg in solutie de
clorurd de sodiu sau oral, 100 mg. Administrarea vasopresoarelor este contraindicata. Daca este
necesar, se vor administra antipiretice si anticonvulsivante.

In caz de supradozaj sever trebuie instituit tratament simptomatic si de sustinere a functiilor
vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: decongestionante si antialergice de uz oftalmologic,
simpatomimetice. Cod ATC: S01G A02

Tetrahidrozolina face parte din grupa medicamentelor simpatomimetice cu structura imidazolica
si are efect de stimulare directa a receptorilor alfa-adrenergici ai sistemului nervos simpatic, fara
efecte sau cu efecte foarte reduse asupra receptorilor beta-adrenergici. Aminele simpatomimetice
au efect vasoconstrictor si reduc inflamarea membranelor.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Actiunea vasoconstrictoare §i decongestionantd a tetrahidrozolinei se instaleazd dupa cateva
minute de la instilarea in sacul conjunctival si dureaza 4-8 ore.

Nu au fost facute studii de farmacocinetica in administrare topica oftalmica, nici la animale, nici
la om, neputandu-se face precizari asupra absorbtiei corneene, a concentratiei In umoarea apoasa
si a distributiei sale 1n tesuturile oculare. De asemenea, nu sunt cunoscute date privind absorbtia
sistemica, distributia si eliminarea la om.

Totusi, 1n special la pacientii cu leziuni la nivelul conjunctivei si epiteliului, nu poate fi exclusa
absorbtia sistemica dupa administrarea locala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Administrarea topica la iepure a tetrizolinei cu pH 5,5 (0,25% si 0,5%) de doud ori pe zi, timp de
5 zile consecutiv nu a evidentiat efecte iritative la nivel ocular.

Studii de toxicitate acuta au evidentiat ca DLso dupa administrarea orala este de 420 mg/kg la
soareci si de 785 mg/kg la sobolani.



Studii de toxicitate cronica efectuate la sobolani nu au evidentiat efecte toxice dupa administrarea
orala a tetrizolinei in doze de 10-30 mg/kg timp de cateva saptamani. La maimutele Rhesus, dupa
administrarea intravenoasa a unor doze de 5-10 mg/kg timp de 120 zile si orala a unor doze de 5-
50 mg/kg timp de 32 de sdptamani au fost raportate efecte sedative si hipnotice de durata

Nu s-au efectuat studii de mutagenitate si carcinogenitate.

Efectele toxice ale tetrahidrozolinei asupra functiei de reproducere nu au fost studiate. Nu exista
date privind siguranta administrarii la om in timpul sarcinii sau alaptarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Edetat disodic

Acid boric

Clorura de benzalconiu 50%

Borax

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu se vor folosi lentile de contact moi 1n timpul tratamentului cu Visine Classic 0,5 mg/ml
picaturi oftalmice solutie, datorita continutului in clorura de benzalconiu. Lentilele de contact
trebuie indepartate inaintea administrarii picaturilor si nu trebuie reaplicate mai devreme de 15
minute.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.
4 saptamani de la prima deschidere a flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra In ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din LDPE continand 15 ml picaturi oftalmice, solutie, prevazut cu picurator
din LDPE, inchis cu capac cu filet din PP

Cutie cu un flacon din LDPE continand 15 ml picaturi oftalmice, solutie, prevazut cu picurator
din LDPE, inchis cu capac din PP/HDPE cu sistem de Inchidere securizat pentru copii

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor i alte instructiuni de manipulare

Nu este cazul.
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