Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Visine Classic 0,5 mg/ml kapi za oko, otopina
tetrizolinklorid

PaZljivo procditajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama vazne
podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako vam je rekao Vas lije¢nik ili
ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se Vasem ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijeCnika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Obavezno se obratite Vasem lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 2 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Visine Classic i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Visine Classic?
Kako primjenjivati Visine Classic?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Visine Classic?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Visine Classic i za §to se koristi?
Visine Classic sadrzi djelatnu tvar tetrizolin, koja spada u skupinu lijekova koji suzavaju krvne Zile u oku.

Ovaj lijek se koristi za trenutno uklanjanje nadrazaja i crvenila oka koji nisu uzrokovani infekcijom, nego su
posljedica iritacije oka zbog npr. dima, vjetra, klorirane vode ili svjetlosti.

Primjena ovog lijeka na spojnicu (konjunktivu) oka u nekoliko minuta dovodi do suZenja krvnih kapilara
(vazokonstrikcije). Djelovanje ovog lijeka traje od 4 do 8 sati.

Ovaj lijek se smije Koristiti samo za blage nadrazaje oka.

Upala ili crvenilo oka &esto mogu biti znakovi ozbiljne bolesti oka (pogledajte dio 2. Sto morate znati prije
nego pocnete uzimati Visine Classic?) te se u slu¢aju sumnje obratite Vasem lijecniku prije primjene ovog
lijeka.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 2 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Visine Classic?

Nemojte primjenjivati Visine Classic:
e ako ste alergi¢ni na tetrizolinklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
u bolesnika s glaukomom uskog kuta
ako imate teSko oboljenje srca i krvnih Zila (koronarna bolest srca, poviSen krvni tlak)
ako imate tumor srzi nadbubrezZne Zlijezde (feokromocitom)
ako imate metabolicke poremecaje: pojacan rad stitnjace (hipertireoza), porfiriju ili $e¢ernu bolest
ako uzimate druge lijekove koji bi mogli uzrokovati povisenje krvnog tlaka, npr. inhibitore
monoaminooksidaze (dodatno pogledajte dio Drugi lijekovi i Visine Classic).
ako imate dobro¢udno povecanje prostate (benignu hiperplaziju prostate).
e udjece mlade od 2 godine
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se VaSem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Visine Classic:
e ako imate suhu upalu nosa (rhinitis sicca), upalu roznice i spojnice oka (keratokonjuktivitis)
e ako bolujete od povecanog o¢nog tlaka (galukoma)

U slucaju snazne boli u oku, glavobolje, gubitka vida, pojave ,,lebde¢ih* mrlja u vidnom polju, jako izrazenog
akutnog ili jednostranog crvenila oka, pojave boli prilikom izlaganja svjetlosti, dvostruke slike, ODMAH
zatrazite savjet lijec¢nika.

Nadrazaj ili crvenilo, nastali zbog ozbiljne bolesti oka kao Sto je infekcija, strano tijelo u oku ili kemijsko
ostecenje roznice takoder zahtjevaju hitnu posjetu lije¢niku.

Produljena i nepravilna primjena ovog lijeka, pogotovo u dozama vi§im od preporuc¢enih, moze Ssmanjiti
njegov uéinak te dovesti do crvenila spojnice oka i stalne zacepljenosti nosa

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u djece mlade od 2 godine. U djece izmedu 2 i 12 godina se ne preporucuje
primjena lijeka bez prethodnog savjetovanja s lije¢nikom.

Drugi lijekovi i Visine Classic
Istovremena primjena lijekova navedenih u nastavku moze pojacati ucinak suzavanja krvnih zila i povisiti
krvni tlak (dodatno pogledajte dio Nemojte primjenjivati Visine Classic):

¢ inhibitori monoaminooksidaze (tzv. MAO inhibitori), koji se koriste u lije¢enju Parkinsonove bolesti ili
depresije, kao $to su selegilin, razagilin, moklobemid, tranilcipromin;
o tricikli¢ki antidepresivi, kao §to su amitriptilin i maprotilin.

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove, ukljucujuéi lijekove koje Vam nije propisao lijeénik.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nije poznato prolazi li tetrizolin kroz posteljicu niti izlu¢uje li se u maj¢ino mlijeko.
Nemojte primjenjivati ovaj lijek tijekom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Moze se pojaviti Sirenje zjenica, zaslijepljenost svjetlom ili zamagljen vid nakon ukapavanja ovog lijeka, sto
moze utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Prije pocetka upravljanja vozilima ili strojevima provjerite kako reagirate na lijek.

Ostala upozorenja

Ovaj lijek sadrzi 0,004 mg benzalkonijevog klorida po kapi.

Benzalkonijev klorid moze takoder uzrokovati nadrazaj oka, 0sobito ako imate suhe o¢i ili poremecaj roznice
(prozirni sloj prednjeg dijela oka). U slu¢aju neuobifajenog osjec¢aja u oku, bockanja ili boli u oku nakon
primjene ovog lijeka, obratite se svom lijecniku.

3. Kako primjenjivati Visine Classic?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje
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Oderasli i adolescenti stariji od 12 godina:
Ako nije druk¢ije propisano, lijek se primjenjuje 2 do 3 puta dnevno ukapavanjem 1 do 2 kapi u svako oko.

Djeca u dobi izmedu 2 i 12 godina:
Primjena lijeka u djece izmedu 2 i 12 godina se ne preporucuje bez prethodnog savjetovanja s lijecnikom.

Trajanje primjene

Ukoliko olaksanje simptoma ne nastupi tijekom prva 2 dana te nadrazaj i crvenilo oka i dalje traju ili se
pojacavaju, primjenu lijeka treba odmah prekinuti i savjetovati se s lijeénikom. Moguce je da imate bolest oka
koju je potrebno lijeciti na drugaciji nacin.

Uporaba lijeka duza od 3 dana je dozvoljena samo uz lije¢nicki nadzor.

Nacin primjene
Ovaj lijek je namijenjen samo za primjenu u o¢i.
Lijek se ne smije progutati.

Uputa za uporabu:

1. Uklonite zastitnu ovojnicu s vanjske strane zatvaraca.
2. Cvrsto zakrenite kako bi trn zatvaraca prosao kroz vrh bocice i otvorio je.
3. Zabacite glavu unazad i ukapajte jednu kap u spojnicku vreéicu bolesnog oka.

Bocica se nakon uklanjanja zatvara¢a uzima u ruku na nacin da je otvor okrenut prema dolje.
Nista ne dodirivati vrthom nastavka za kapanje kako bi se izbjeglo one¢i§¢enje otopine. Boéicu treba zatvoriti
poslije primjene.

Sigurnosni zatvarac za djecu:
e otvaranje bocice: pritisnuti zatvara¢ prema bocici i okrenuti u lijevu stranu.
o zatvaranje bocice: okrenuti u desnu stranu do kraja.

Informacija za korisnike kontaktnih le¢a

Ne preporucuje se noSenje lec¢a ako je prisutna bolest oka.

Meke kontaktne le¢e mogu apsorbirati benzalkonijev klorid zbog Cega se moze promijeniti njihova boja.
Potrebno je ukloniti kontaktne le¢e prije primjene lijeka te pricekati najmanje 15 minuta prije ponovnog
stavljanja le¢a.Benzalkonijev klorid mijenja boju mekih kontaktnih leca.

Ako primijenite viSe Visine Classic nego $to ste trebali
U slucaju predoziranja ili gutanja lijeka, odmah obavijestite Vaseg lijecnika, ljekarnika ili najblizu bolnicu i
ponesite lijek ili ovu uputu o lijeku sa sobom.

Znakovi predoziranja su midrijaza (pro$irene zjenice), cijanoza (plavkasta obojenost koze i sluznica), vruéica,
gréevi, tahikardija (ubrzani rad srca), sréana aritmija (poremecaj sréanog ritma), zastoj rada srca, hipertenzija

(povisen krvni tlak), edem pluca (nakupljanje tekuc¢ine u plu¢ima), di$ni i mentalni poremecaji.

Osobito je izraZen rizik od pojave simptoma predoziranja u dojencadi i male djece, narocito ako je doslo do
gutanja lijeka. Mogu se pojaviti poremecaji sredi$njeg Ziv€anog sustava, zatajivanje disanja i cirkulacije.

Ako ste zaboravili primijeniti Visine Classic
Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili propustenu.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one necée pojaviti kod svak
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Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e pojacano oticanje sluznice oka (reaktivna hiperemija), zarenje ili suhoca sluznice oka, palpitacije
(lupanje srca), glavobolja, tremor, slabost, znojenje, povisenje krvnog tlaka, ubrzani otkucaji srca

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e midrijaza (prosirenje zjenice)

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
e keratinizacija (oroznjavanje) povrsine spojnice oka sa zatvaranjem suznih kanali¢a i epiforom (,,suzne
0¢i“) nakon dugotrajne primjene lijeka

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
e 7zarenje u oku i u podrucju oko oka, crvenilo, oteknuce, bol, svrbez, zamuéen vid, nadraZenost spojnice
oka

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku moguéu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozZete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za
prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Visine Classic?

¢ Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece!

o Koristiti najdulje 4 tjedna (28 dana) nakon prvog otvaranja.

e Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

e Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.

¢ Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Visine Classic sadrzi?

Djelatna tvar je tetrizolinklorid. Jedan ml kapi za oko, otopine sadrzi 0,5 mg tetrizolinklorida.

Pomoc¢ne tvari su: benzalkonijev klorid; natrijev klorid; boratna kiselina; natrijev borat; dinatrijev edetat i
proci$¢ena voda.

Kako Visine Classic izgleda i §to sadrzaj pakiranja?

Visine Classic 0,5 mg/ml kapi za oko je bistra i bezbojna otopina, opremljena u prozirnu plasti¢nu bocicu s
umetkom za kapanje i bijelim plasti¢nim sigurnosnim zatvaracem za djecu. Svaka bocica sadrzi 15 ml kapi za
oko, otopine te je ulozena u kutiju.

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja:

McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Block 5, High Street, Tallaght

Dublin 24

Irska

Proizvodac:

Janssen Pharmaceutica N.V. HALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse
Belgija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
KENPHARM d.o.0.

Gajeva 49,
10 000 Zagreb, Hrvatska

Ova uputa je zadnji put revidirana u sije¢nju 2024.
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