Sp. zn. sukls86566/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta
Visine Rapid 0,5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
tetryzolini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkl, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 2 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1€karem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Visine Rapid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Visine Rapid pouzivat
Jak se ptipravek Visine Rapid pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Visine Rapid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Visine Rapid a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Visine Rapid obsahuje 1é¢ivou latku tetryzolin-hydrochlorid. Patfi do skupiny lécivych
ptipravkd nazyvanych dekongestiva pro ocni podani (1é€¢ivé ptripravky k onimu podani).

Visine Rapid se pouziva k doCasnému zmirnéni zarudnuti o¢i zptisobeného mirnym neinfekénim
podrazdénim, naptiklad koufem, prachem, vétrem, chlorovanou vodou, svétlem nebo alergiemi
u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let (viz bod 2). Déti starsi 2 let a mladsi 6 let maji tento
ptipravek pouzivat pouze na zékladé doporuceni Iékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Visine Rapid pouzivat

NepouZivejte tento pripravek:

- jestlize jste alergicky(d) na tetryzolin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize trpite zelenym zakalem (glaukomem) s uzavienym thlem.

- u déti mladsich 2 let.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Visine Rapid se porad’te se svym lékatem, jestlize trpite nasledujicimi stavy.

Mozna budete i nadale moci pouzivat Visine Rapid, ale nejdiive se porad’te se svym 1ékarem, jestlize

trpite:

- zavaznymi srdecnimi a cévnimi onemocnénimi (napt. ischemickou chorobou srdecni, vysokym
krevnim tlakem, nadorem dfen¢ nadledvin feochromocytomem,

- nezhoubnym zvétSenim prostaty,

- metabolickymi poruchami (napt. zvySenou Cinnosti stitné zlazy, cukrovkou, poruchou tvorby
¢erveného krevniho barviva),



- rhinitis sicca (dlouhodoby zanét sliznice v oblasti pfedni ¢asti nosniho septa),
- suchym zanétem rohovky a spojivky,
- glaukomem (o¢ni onemocnéni, kdy dochéazi k poskozeni zrakového nervu).

Pokud nedojde k ulevé nejpozdéji do 48 hodin pokud zarudnuti nebo podrazdéni oci pretrvava nebo se
zhorsuje nebo pokud pocitujete zmény vidéni nebo bolesti o¢i, prestarite pouzivat tento 1éCivy piipravek
a porad’te se s lékaiem. Rovnéz jakékoli podrazdéni nebo zarudnuti o¢i v disledku infekce, pritomnosti
ciziho télesa v oku nebo poskozeni rohovky chemikalii vyzaduje l€kaiské vySetfeni. Dostavi-li se
bolest hlavy, ztrata vidéni, poruchy vidéni (napf. pohyblivé skvrny v zorném poli nebo dvojité vidéni),
silné nahle vzniklé nebo jednostranné zarudnuti o¢i nebo bolest pti vystaveni ostrému svétlu, piestaite
pouzivat tento lécivy pripravek a porad’te se s Iékafem, protoZe to mlze znamenat, Ze mate zavazné
o¢ni onemocnéni, s nimz tento 1é¢ivy pripravek nepomuiize.

Bud'te opatrny(a) a nepouzivejte vice tohoto pripravku, nez jste mél(a) a nepouzivejte ho pfili§ dlouho
(. déle nez 3—5 dni po sob¢€), protoze to miize zhorsit zarudnuti o¢i nebo ptiznaky postihujici nos.

Pfi pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku se vase ocni zornice mohou docasné zvétsit.

Pokyny pro nositele kontaktnich cocek

Obecné plati, ze kontaktni Cofky se nesmi pouzivat v pfipadé oCnich onemocnéni. Pokud jsou
kontaktni ¢ocky nasazeny, vyjméte je pied aplikaci a po aplikaci je znovu nevkladejte po dobu
15 minut.

Déti
Détem mladsim 12 let se ma tento 1éCivy piipravek podéavat jen za pomoci dospélé osoby.

Déti starsi 2 let a mladsi 6 let
Visine Rapid se ma pouzivat pouze na zaklad¢ doporuceni 1ékate.

Deéti mladsi 2 let
Nepodavajte détem mladsim 2 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Visine Rapid
Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat, zejména jiné ocni piipravky.

Pokud uzivate antidepresiva zvana inhibitory monoaminooxidazy nebo ,tricyklicka antidepresiva®,
vyhnéte sa jejich pouziti spolu s pfipravkem Visine Rapid, protoze to muize vést ke zvySeni krevniho
tlaku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

K dispozici nejsou zadné adekvatni a dobie kontrolované studie pro tetryzolin u téhotnych a kojicich
zen. Pokud jste t€¢hotnad nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pfipravek mize vyvolat rozsifeni zornic a rozmazané vidéni. Schopnost fidit nebo obsluhovat stroje
je v takovém piipadé zhorSena.

Pripravek Visine Rapid obsahuje fosfaty.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 7,5 pg fosfatd v jedné kapce. Pokud trpite zavaznym poskozenim
rohovky (prithledné vrstvy v pfedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve velmi vzacnych ptipadech zptsobit
vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni vapniku béhem 1écby.



3. Jak se pripravek Visine Rapid pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Déti od 6 let, dospivajici a dospéli
Pokud neni lékafem uvedeno jinak, kapnéte 1 nebo 2 kapky do postizeného oka (postizenych oci) 2 —
3krat denn€. Kontaktni cocky si pfedem vyjmeéte (viz ,,Pokyny pro nositele kontaktnich ¢ocek*).

Déti starsi 2 let a mladsi 6 let
U déti ve véku 2—6 let se ma Visine Rapid pouzivat pouze na zakladé doporuceni 1ékaie. Pokud neni
uvedeno jinak, doporucena davka je 1 kapka do postizeného oka (postizenych oci) 2 — 3krat denné.

Deti mladsi 2 let
Nepouzivejte u déti mladsich 2 let.

Zptisob podani

Ptipravek Visine Rapid je ur¢en k o¢nimu podani.

1. Pted prvnim otevienim sejméte ochranny obal na hrdle lahvicky podle perforace.

2. Chcete-li oteviit détsky bezpecnostni uzavér, zatlacte a otocte ji proti smeru hodinovych rucicek.

3. Po otevieni vicka je tfeba lahvicku oto¢it dnem vzhiiru. Hlavu mirné zaklonte. Lahvi¢ku lehce
stlacte, abyste do spojivkového vaku aplikoval(a) 1 nebo 2 kapky. Hrot kapatka lahvicky nema
ptijit do styku s ni¢im jinym nez s vickem, aby nedoslo k jakékoli kontaminaci. Nikdy se hrotem
kapatka lahvic¢ky nedotykejte oka.

4. Po aplikaci jemné n€kolik sekund mrkejte, abyste usnadnil(a) rovnomérné rozptyleni kapek.

5. Uzaviete lahvicku otd¢enim uzaveéru ve sméru hodinovych ruci¢ek az do tplného uzavieni. Nikdy
se nedotykejte hrotu kapatka lahvicky. Lahvicka ma byt mezi aplikacemi uzaviena.

Doba 1écby

Visine Rapid se ma pouzivat po nejkratsi dobu nezbytnou k tleve od ptiznakli a ne déle nez 5 po sob&
jdoucich dnd. Opakovanou aplikaci je tfeba provadét opatrn€, protoze dlouhodobé pouzivani
(i s kratkymi prestdvkami nékolika dntl) nebo nadmérné pouzivani mtize vést k chronickému otoku
a/nebo ztenceni spojivky.

Nepretrzité pouzivani mize zhorsit zarudnuti oka. Pokud nedojde k tleveé do 2 dnti nebo pokud se
zarudnuti zhors$i nebo pfetrvava, preruste pouzivani pripravku a porad’te se s lékarem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Visine Classic, neZ jste mél(a)
U o¢niho podani se nepfedpokladaji ptiznaky predavkovani. AvSak ndhodné poziti mlze zpUsobit
zavazné nezadouci uc¢inky nebo otravu, zejména u déti.

Mezi tyto zavazné nezadouci ucinky patii mimo jiné srdecni a cévni nestabilita, ospalost, koma, pokles
télesné teploty, pomalejsi srdecni rytmus, nizky nebo vysoky krevni tlak, stav podobny Soku, zastava
dychani, poruchy krevniho obé€hu, zvraceni, slinéni a dalsi systémové ucinky, jako je nadmérné zazeni
zornice, chorobna spavost, suchost sliznice a neobvykla bolest na hrudi, zvySené zarudnuti ocni a
nosni sliznice.

V ptipadé nahodného poziti nebo mate-li podezieni na poziti u déti, neprodlené se porad’te se svym
lékatfem nebo Iékarnikem nebo volejte narodni toxikologické centrum.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Visine Rapid
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny léky miZze mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné (mohou postihnout méné nez 1 osobu z 1 000)
- rozsifeni zornice

Velmi vzacné (mohou postihnout méné nez 1 osobu z 10 000)
- suchost spojivek s uzavienim slznych bodt po dlouhodobém pouzivani tetryzolinu
- slzici oko po dlouhodobém pouzivéni tetryzolinu

Casté (mohou postihnout méné nez 1 osobu z 10)
- podréazdéni oci (bolest, bodani, paleni)

- zhorSené vidéni

- navrat prekrveni oka

- péleni sliznic

- suché sliznice

Neni zndmo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit):
- zvySené slzeni
- paleni v o¢ich nebo v jejich okoli, zarudnuti, podrazdéni, otok, bolest, svédéni

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Visine Rapid uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na etiket¢ a krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Lécivy ptipravek zlikvidujte 6 tydnti po rozbaleni a otevieni lahvicky.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze roztok zmeénil barvu nebo se zakalil.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Visine Rapid obsahuje

- Lécivou latkou je tetryzolini hydrochloridum. Jeden ml o¢niho roztoku obsahuje tetryzolini
hydrochloridum 0,5 mg.


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

- Dalsimi latkami jsou: glycerol, hypromelosa, makrogol 400, kyselina borita, hydrogenfosfore¢nan
sodny, dihydrat natrium-citratu, chlorid draselny, hexahydrat chloridu hote¢natého, roztok natrium-
laktatu, glycin, kyselina askorbova, monohydrat glukosy, polyxetonium-chlorid, ¢isténa voda.

Jak pripravek Visine Rapid vypada a co obsahuje toto baleni
Visine Rapid je ¢iry, bezbarvy az slabé zluty o¢ni roztok bez pritomnosti pevnich ¢astic.
Visine Rapid je dostupny v 15 ml LDPE lahvickdch s LDPE kapatkem a PP/HDPE détskym

bezpecnostnim uzavérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road, Tallaght, Dublin 24

Irsko

Vyrobce

Janssen Pharmaceutica N.V.

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgie

Johnson & Johnson GmbH
Johnson & Johnson Platz 2

41470 Neuss
Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Johnson & Johnson s.r.o., Walterovo nameésti 329/1,

dotazy@its.jnj.com

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:
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