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Summary of Product Characteristics

SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1.      NAZIV GOTOVOG LIJEKA 

PROCULIN 

0,3 mg / ml kapi za oči, rastvor

nafazolin

2.      KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

Jedan ml rastvora sadrži 0,3 mg nafazolin-hidrohlorida.

Pomoćna supstanca sa poznatim djelovanjem: 

1 ml rastvora sadrži 0,06 mg benzalkonijum-hlorida.      

Za puni sastav pomoćnih supstanci vidite dio 6.1.

3.      FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oči, rastvor.
Bistri rastvor, bez boje.

4. 
KLINIČKI PODACI  

4.1
Terapijske indikacije 

Dekongestiv za privremeno ublažavanje tegoba poput svrbeži i crvenila uzrokovanih iritansima (prašina, dim, smog, hladnoća, vjetar, sunce, TV zraka, plivanje, nošenje kontaktnih sočiva, rad s objektima u blizini očiju i alergijsku upalu očiju uzrokovanu polenom, travom, životinjskom dlakom i sl.). 

Nije namijenjen za ublažavanje simptoma infekcije oka. 

Doziranje i način primjene  

 Doziranje 
Odrasli 

Uobičajeno doziranje je 1 do 2 kapi u oko (oči), najviše 4 puta na dan. Preporučeno vrijeme trajanja terapije je 3 do 4 dana.

Pedijatrijska populacija 

Efikasna i bezbjedna primjena kod pedijatrijskih pacijenata nije utvrđena (pogledati dio 4.4).
Način primjene

Lijek je namijenjen za okularnu primjenu.

Povući donji kapak nadole i ukapati lijek u vrećicu konjunktive. Vrh bočice se ne smije dodirivati rukama, niti prislanjati na neku površinu zbog rizika od kontaminacije.

Preporučuje se da se prije primjene lijeka uklone kontaktna sočiva.

Kontraindikacije

Preosjetljivost na nafazolin ili druge sastojke lijeka navedenih u dijelu 6.1; 

Kod pacijenata sa anatomski zatvorenim uglom ili glaukomom zatvorenog ugla.

4.4 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi 
Lijek treba primjenjivati s oprezom kod pacijenata s infekcijom ili ozljedom očiju, ozbiljnom bolesti očiju, poput akutnog iritisa.
Takođe, potreban je oprez kod pacijenata sa srčanim bolestima, visokim krvnim pritiskom, dijabetesom, hipertiroidizmom i kod pacijenata koji koriste MAO inhibitore.

Bezbjednost i efikasnost primjene kod pedijatrijskih pacijenata nije utvrđena. Upotreba kod djece, osobito dojenčadi, može dovesti do izrazite sedacije, depresije CNS-a i do hipotermije i kome. Takođe, zabilježeni su slučajevi slučajne ingestije kod djece koji su doveli do hospitalizacije, stoga je potrebno obratiti poseban oprez prilikom čuvanja ovog lijeka.

Pacijente treba upozoriti da prekinu upotrebu lijeka i konsultuju ljekara ako nastupe bol u oku, poremećaji vida, iritacija ili crvenilo oka ili ako unutar 48 sati od primjene lijeka ne nastupi olakšanje ili se stanje pogorša.  

Lokalna primjena nafazolina može odvesti do simptoma sistemske apsorpcije lijeka, primarno nakon prekomjerne upotrebe ili kod predoziranja. Pacijenata je potrebno upozoriti da potraži ljekarsku pomoć ako se pojave simptomi sistemske apsorpcije kao: vrtoglavica, glavobolja, mučnina, pad tjelesne temparature ili pospanost.

Produženo liječenje se ne preporučuje jer može dovesti do reaktivne hiperemije konjuktive.

Pacijenta treba savjetovati da prije primjene lijeka napravi vizuelnu provjeru rastvora. Ako rastvor promijeni boju ili postane zamućen, ovaj lijek se ne smije primijeniti.

Radi izbjegavanja moguće kontaminacije, vrhom kapaljke ne dodirivati površinu oka, i nakon svake primjene bočicu treba dobro zatvoriti. 

Ukoliko se koriste kontaktna sočiva, prije upotrebe lijeka iste treba odstraniti.

Proculin sadrži benzalkonijev hlorid koji može nadražiti oči. Potrebno je izbjegavati kontakt sa mekim kontaktnim sočivima jer mijenja boju mekih kontaktnih sočiva. Kontaktna sočiva treba izvaditi prije ukapavanja lijeka, a ponovno se mogu staviti 15 minuta nakon ukapavanja lijeka. 

Pacijenata treba savjetovati da ako primjenjuju neki drugi lijek, potrebno je nakon ukapavanja lijeka pričekati barem 15 minuta prije primjene drugog lijeka.

4.5 
Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija 

Istovremena primjena nafazolina sa tricikličnim antidepresivima može potencirati konstrikcijsko djelovanje  nafazolina.

Pacijenti koji primaju MAO-inhibitore mogu osjetiti ozbiljnu hipertenzivnu krizu ako se primjeni simpatomimetik.

4.6 
Plodnost,trudnoća i dojenje

Trudnoća 

Nisu provedene reproduktivne studije na životinjama sa nafazolinom. Takođe, nije poznato može li nafazolin uzrokovati oštećenja fetusa kada se primjenjuje kod trudnih žena i da li utiče na reprodukciju. Nafazolin se može primijeniti kod trudnica samo ako je potencijalna korist veća od mogućeg rizika za nerođeno dijete. 

Dojenje

Nije poznato da li se nafazolin izlučuje u majčino mlijeko, stoga se ovaj lijek može primjenjivati kod dojilja samo ako je potencijalna korist veća od mogućeg rizika za dojenče.

4.7 
Uticaj na sposobnosti upravljanja vozilima i rada na mašinama 

Nakon nanošenja kapi u oko vid može biti nejasan ili nestabilan nekoliko minuta, stoga se ne preporučuje upravljanje vozilima i rad na mašinama dok se vid ne razbistri. 

4.8
Neželjena dejstva

Neželjena dejstva koja su prijavljena u ispitivanjima lijeka Proculin kategorizirana su prema organskim sistemima. Frekvencija javljanja nije poznata (nije moguće procijeniti na osnovu dostupnih podataka).

Endokrini poremećaji: hiperglikemija, znojenje.

Psihijatrijski poremećaji:  nervoza, pospanost.

Poremećaji nervnog sistema: glavobolja, vrtoglavica, somnolencija.
Poremećaji oka: iritacija, povećanje crvenila (povratni “rebound” efekat), midrijaza, zamagljen vid, povišenje ili sniženje intraokularnog pritiska, keratitis punctata, lakrimacija, nelagoda.

Srčani poremećaji: nepravilnosti u radu srca.
Poremećaji probavnog sistema: mučnina, slabost.
Vaskularni poremećaji: hipertenzija.

Stariji pacijenti
Kod starijih pacijenata se može javiti i poremećaj pigmentacije oka, najvjerovatnije zbog oslobađanja pigmenta iz irisa, naročito prilikom primjene visokih doza.
Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je od velike važnosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje što bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijavljivanja sumnji na neželjena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praćenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stručnjaka se traži da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo lijeka direktno ALMBiH. Prijava se može dostaviti:

posredstvom softverske aplikacije za prijavu neželjenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj više informacija možete dobiti u našoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu ili

posredstvom odgovarajućeg obrasca za prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva lijeka, koji se mogu naći na internet stranici Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se može dostaviti ALMBiH putem pošte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mlađenovića bb, Banja Luka ili elektronske pošte (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9
Predoziranje

U slučaju predoziranja moguća je pojava povećanje crvenila (reaktivna hiperemija zbog povratnog “rebound” efekta). 

U slučaju predoziranja (za prevenciju sistemskih efekata kao slabost, hipertenzija, ili poremećaj srčanog ritma) oko (oči) treba ispirati sa tekućom vodom.

Slučajna oralna ingestija kod djece i dojenčadi može dovesti do depresije CNS-a, značajno smanjenje tjelesne temperature i kome.

Ne postoji specifični antidot za nafazolin. Liječenje predoziranja je simptomatsko i suportivno.

5.
FARMAKOLOŠKE KARAKTERISTIKE 


5.1
Farmakodinamičke karakteristike 

Farmakoterapijska grupa: oftalmici, simpatomimetik, dekongestiv 
ATC oznaka: S01GA01

Proculin kapi za oči, rastvor u svom sastavu sadrži nafazolin.

Mehanizam djelovanja 

Nafazolin je imidazolski agonist alfa-adrenergičkih receptora, dok je njegovo djelovanje na beta-adrenergičke receptore minimalno. 

Stimulacija alfa-receptora dovodi do kontrakcija glatke muskulature arteriola i prekapilarnih sfinktera odnosno do dekongestije konjunktive. Lokalna okularna primjena može izazvati i midrijazu, ali je efekat zanemarljiv u koncentracijama u kojima se koristi kao okularni dekongestiv. 

Slično ostalim imidazolskim dekongestivima, nafazolin je sposoban za depresiju CNS-a zbog prioritetnog efekta lijeka na alfa-2 receptore, što je istovjetno efektima klonidina. 

Iako su neželjeni efekti minimalni, prilikom upotrebe preporučenih doza nafazolina, vrlo duboka depresija CNS-a zapažena je kod djece prilikom predoziranja. 

5.2 
Farmakokinetičke karakteristike

Koncentracija nafazolina u kapima za oči iznosi od 0,012 - 0,12% što je dovoljno za vazokonstrikciju.  Efekat se manifestira nakon 5 - 10 minuta i traje oko 6 sati.
Rijetko se mogu određene količine lijeka apsorbovati i dovesti do sistemskog dejstva lijeka.
Ne postoje naučne podatke koje se odnose na distribuciju i eliminaciju nafazolina.

5.3
Neklinički podaci o sigurnosti primjene 

Nafazolin je dugo vremena u upotrebi i oficinalan je u mnogim farmakopejama.

U dostupnoj literaturi nema podataka o subhroničnoj/hroničnoj toksičnosti nafazolina nakon ukapavanja u oko, kod eksperimentalnih životinja. Njegovi neželjeni i toksični efekti na životinjskim vrstama već su davno istraženi i dobro su poznati. Studije o mogućoj kancerogenosti, mutagenosti, teratogenosti i embriotoksičnosti nisu izvedene.

6.
FARMACEUTSKI PODACI 

6.1
Spisak pomoćnih supstanci

Borna kiselina;

Boraks;

Dinatrijum-edetat;

Benzalkonijum-hlorid;

Natrijum-hlorid;

Voda za injekcije.

6.2
Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo. 

6.3
Rok trajanja

2 (dvije) godine.

Rok trajanja nakon prvog otvaranja: 28 dana.

6.4 
Posebne mjere  pri čuvanju lijeka

Lijek čuvati na temperaturi do 25(С.

6.5 
Vrsta i sadržaj unutrašnjeg pakovanja kontejnera

Unutrašnje pakovanje: LDPE bočica sa PP zatvaračem, sa sigurnosnim prstenom.

Spoljašnje pakovanje: kartonska kutija koja sadrži 1 bočicu sa 10 ml kapi za oči, rastvor uz priloženo Uputstvo za pacijenata.
Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskorištenog lijeka ili otpadnih materijala koji potiču od lijeka 

Nema posebnih zahtjeva. 

Sav neiskorišten lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

Režim izdavanja

Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7.
PROIZVOĐAČ 

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br.12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka  

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br.12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet 

ALKALOID d.o.o. Sarajevo 

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8.

BROJ I DATUM RJEŠENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

PROCULIN, 0,3 mg / ml kapi za oči, rastvor: 04-07.3-2-5042/21 od 09.06.2022. godine
9.

DATUM REVIZIJE SAŽETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA 
Jun 2022 g.

September, 2005 
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