Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

PROCULIN 0,3 mg/ml kapi za oko, otopina
nafazolinklorid

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego poc¢nete 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 lije¢nik
ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

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

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To

ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 2 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Proculin i za $to se koristi
2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Proculin
3.Kako primjenjivati Proculin
4.Moguce nuspojave
5.Kako cuvati Proculin
6.Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Proculin i za §to se koristi

Proculin sadrzi djelatnu tvar nafazolinklorid koja pripada skupini lijekova koji se nazivaju
dekongestivi (lijekovi za suzavanje krvnih zila).

Proculin se koristi za trenutno uklanjanje laksih tegoba poput svrbeZi i crvenila uzrokovanih iritansima
kao §to su prasina, dim, smog, hladnoc¢a, vjetar, sunce, TV zrake, plivanje, nosenje kontaktnih le¢a, rad
s objektima u blizini ofiju i za alergijsku upalu o¢iju uzrokovanu s peludi, travom, Zzivotinjskom
dlakomi sl.

Proculin se ne koristi za lije¢enje infekcije oka.

Obavezno se obratite svom lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 2 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Proculin

Nemojte primjenjivati Proculin:
e ako ste alergi¢ni na nafazolinklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);
e ako imate anatomski zatvoreni kut ili glaukom zatvorenog kuta (poviseni o¢ni tlak).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Proculin ako se neSto od navedenoga
odnosi na Vas:
e ako imate ozljedu oka ili drugu ozbiljnu bolest o¢iju
e Proculin nije namijenjen za lijecenje infekcije oka. Kod postojece infekcije oka obicno se javlja
sivo-zuckasti sluzavo-gnojni iscjedak, iako to nije nuzno znak infekcije. Ako sumnjate da imate
infekciju oka, obratite se svom lije¢niku.
e ako imate bolest srca
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ako imate poviseni krvni tlak

ako imate Secernu bolest

ako imate hipertireoidizam (prekomjerna aktivnost Stitnjace)

ako uzimate lijekove za lijeCenje depresije (pogledajte dio ,,Drugi lijekovi i Proculin®).

Prije primjene lijeka napravite vizualnu provjeru otopine. Ako otopina promijeni boju ili postane
zamucena, umjesto da je bezbojna i bistra, ovaj lijek ne smijete primijeniti.

Crvenilo 1 iritacija oka mogu ukazivati na ozbiljno oboljenje oka. Obratite se lije¢niku ili okulisti ako
se jave bol u oku, poremecaji vida, iritacija ili crvenilo oka ili ako unutar 48 sati od primjene lijeka
nije nastupilo olakSanje simptoma ili su se pogorsali.

lako se lijek primjenjuje lokalno, u oko, mogu se pojaviti simptomi sistemske apsorpcije poput
vrtoglavice, glavobolje, mucnine, sniZene tjelesne temperature ili pospanosti, pogotovo kod
prekomjerne upotrebe ili predoziranja. Pogledajte dio 3. Ako primijenite viSe Proculina nego $to ste
trebali. Obratite se lije¢niku ako se jave navedeni simptomi.

Primjena u djece

Ovaj lijek se ne primjenjuje u djece jer djelotvornost i sigurnost primjene nije utvrdena.

Primjena lijeka ili slu¢ajno gutanje lijeka u novorodencadi i djece moze dovesti do depresije
centralnog Ziv€anog sustava (moze se o¢itovati simptomima poput zbunjenosti, pospanosti, plitkog ili
sporog disanja, usporenih otkucaja srca, promjena u ponasanju poput nemira ili jake uzbudenosti, opce
slabosti, nerazgovjetnog ili usporenog govora, poremecaja u kretanju i koordinaciji), pada tjelesne
temperature, poremecaja svijesti i kome.

Pogledajte dio 3. Ako primijenite vise Proculina nego §to ste trebali.

Obratite poseban oprez prilikom cuvanja ovog lijeka.

Drugi lijekovi i Proculin
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Istodobna primjena ovog lijeka i lijekova za lijeCenje depresije (tricikli¢ki antidepresivi i tzv. MAO
inhibitori — inhibitori enzima monoamino oksidaze) moze dovesti do 0zbiljnog povisenja krvnog tlaka
(hipertenzivne krize).

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek.

Proculin se ne bi smio primjenjivati za vrijeme trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Vid moze biti zamucen ili nestabilan nekoliko minuta nakon primjene kapi za oc¢i. Nemojte upravljati
vozilima ili raditi sa strojevima.

Proculin sadrzi benzalkonijev klorid

1 ml otopine sadrzi 0,06 mg benzalkonijevog klorida.

Meke kontaktne le¢e mogu apsorbirati benzalkonijev klorid zbog ¢ega se moze promijeniti njihova
boja. Potrebno je ukloniti kontaktne lece prije primjene lijeka te pricekati najmanje 15 minuta prije
ponovnog stavljanja leca.

Benzalkonijev klorid moze takoder uzrokovati nadrazaj oka, osobito ako imate suhe oci ili poremecaje
roznice (prozirni sloj prednjeg dijela oka). U slucaju neuobicajenog osjecaja u oku, bockanja ili boli u
oku nakon primjene ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku.
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3. Kako primjenjivati Proculin

Uvijek primijenite ovaj lijek toéno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

sigurnosni
prsten
zatvarac ' é f Nacin otvaranja bo¢ice:
; : - otvorite zatvarac
Sl%l:g?ggnl - odstranite sigurnosni prsten
- ponovo zatvorite zatvara¢ do kraja
botica da bi se probusila kapaljka
Doziranje

Uobicajeno je 1 do 2 kapi ukapati u oko (o¢i) do 4 puta dnevno.
Preporuceno trajanje lijeCenja je 3 do 4 dana. Produljeno lijeCenje se ne preporucuje jer moze dovesti
do povecane prokrvljenosti i crvenila oka (tzv. ,,fenomen povratka“ simptoma).

Primjena u djece
Ovaj lijek se ne primjenjuje u djece jer djelotvornost i sigurnost primjene nije potvrdena. Pogledajte
dio 2. Primjena u djece.

Nacin primjene

Povucite donji kapak oka kaziprstom prema dolje i ukapajte lijek u oko. Njezno pritisnite unutrasnji
kut oka (u blizini nosa) kako biste onemogucili istjecanje kapi kroz suzni kanal u nos.

Da bi se izbjegla kontaminacija vrh bocice ne smije do¢i u kontakt niti s jednom povr§inom.
Kontaktne lec¢e moraju se ukloniti iz oka prije uporabe lijeka.

Ako se istodobno primjenjuje neki drugi lijek u oko, potrebno je nakon ukapavanja Proculina pricekati
barem 15 minuta prije primjene drugog lijeka.

Ako primijenite vi§e Proculina nego Sto ste trebali
Ako primijetite nuspojave ili u slu¢aju slu¢ajnog unosa/gutanja prevelike doze lijeka Proculin
odmah potraZzite lije¢nicku pomo¢.

Primjena znacajno viSe lijeka Proculin od preporucene doze, primjerice ako se Proculin slu¢ajno
proguta, moze dovesti do teSkih nuspojava koje utjecu na srce i krvotok. Simptomi mogu ukljucivati:
smanjenu brzinu sréanih otkucaja (bradikardija), teSku glavobolju, mu¢ninu, povracanje, slabost,
poteskoce s disanjem, povecanu brzinu sréanih otkucaja (tahikardija), poveéanje krvnog tlaka i bol u
prsnom kosu.

Primjena, predoziranje ili gutanje lijeka u djece, osobito dojencadi, moze dovesti do ozbiljnih
poremecaja srediSnjeg zivéanog sustava, pada tjelesne temperature pa ¢ak i kome. Pogledajte dio 2.
Primjena u djece.

U sluc¢aju predoziranja u oko/oCi, moze se javiti pojacano crvenilo oka/oc¢iju. Da bi se sprijecili
sistemski ucinci kao slabost, porast krvnog tlaka (hipertenzija) ili poremecaji sr¢anog ritma, oko/oci je
potrebno isprati teku¢om vodom.

Prilikom primjene visokih doza u starijih bolesnika se mozZe javiti i poremecaj pigmentacije oka.

Ako ste zaboravili primijeniti Proculin
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Primijenite lijek ¢im se sjetite osim ako se nije pribliZzilo vrijeme primjene sljede¢e doze. Tada
nastavite primjenjivati lijek prema uobi¢ajenom rasporedu. Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako
biste nadoknadili zaboravljenu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Prekinite primjenu ovog lijeka i obratite se lije¢niku ako:
e ne nastupi poboljsanje nakon 48 sati primjene lijeka;
e se javi bol u oku, poremecaji vida, iritacija ili crvenilo oka.
Ako se jave navedeni simptomi potrebno je o tome obavijestiti lije¢nika jer moze do¢i do ozbiljnijih
problema ako ih ignorirate.

Nize su druge moguce nuspojave koje su zabiljeZzene prilikom primjene ovog lijeka. Njihova
ucestalost je nepoznata jer se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka:

e povisene razine Secera u krvi (hiperglikemija), znojenje

¢ nervoza, omamljenost, glavobolja, omaglica, pospanost

e povecanje crvenila oka (fenomen povratka), abnormalno proSirena zjenica oka, zamagljen vid,

povisenje ili snizenje o¢nog tlaka, upala oka (keratitis), suzenje

e ubrzani ili usporeni rad srca, osjec¢aj lupanja srca, poviseni krvni tlak

¢ mucnina, slabost

e poremecaj pigmentacije oka u starijih bolesnika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Proculin

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju, iza oznake
"EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C i iskoristiti u roku od 28 dana nakon prvog otvaranja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je otopina promijenila boju ili postala zamucena.

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

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Proculin sadri
- Djelatna tvar je nafazolinklorid.
1 ml otopine sadrzi 0,3 mg nafazolinklorida.
- Drugi sastojci su: boratna kiselina, natrijev tetraborat, dinatrijev edetat, benzalkonijev klorid,
natrijev klorid, voda za injekcije.
Pogledajte dio 2. Upozorenja i mjere opreza.

Kako Proculin izgleda i sadrzaj pakiranja
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Bistra, bezbojna i sterilna otopina.

Otopina je pakirana u plasticnu (PE) bocicu koja je zatvorena s PP zatvara¢em, u Kutiji.
Kartonska kutija sadrzi 1 bocicu s 10 ml otopine i uputu za uporabu.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +3851 63 11 920

Fax: +3851 63 11 922
e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Proizvodag:

ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuge, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2025.
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