SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

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

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml otopine sadrzi 0,3 mg nafazolinklorida.
Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom: 1 ml otopine sadrzi 0,06 mg benzalkonijevog klorida.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za oko, otopina.

Bistra, bezbojna i sterilna otopina.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Proculin je dekongestiv indiciran u odraslih za privremeno ublaZavanje simptoma crvenila i svrbezi
oka uzrokovanih iritansima (prasina, dim, smog, hladnoca, vjetar, sunce, TV zrake, plivanje, noSenje
kontaktnih leca, rad s objektima u blizini o¢iju, razne vrste peludi, trave, Zivotinjska dlaka i sl.).

Proculin nije namijenjen za ublazavanje simptoma infekcije oka.
4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasli

Uobicajeno je 1-2 kapi ukapati u oko (o¢i) do 4 puta dnevno. Preporuceno trajanje lije¢enja je 3 do 4
dana.

Pedijatrijska populacija
Djelotvornost i sigurnost primjene u pedijatrijskih bolesnika nije utvrdena (vidjeti dio 4.4.).

Nacin primjene
Za okularnu uporabu. Otopinu treba ukapati u donju lateralnu konjunktivalnu vrecicu, pazeéi pri tome
da ne dode do onecis¢enja kapaljke i otopine.

Preporucuje se prije primjene lijeka ukloniti kontaktne le¢e (vidjeti dio 4.4.).
4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
U bolesnika s anatomski zatvorenim kutom ili glaukomom zatvorenog kuta.
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4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ovaj lijek treba primjenjivati s oprezom u bolesnika s infekcijom, ozljedom ili ozbiljnom bolesti o¢iju,
poput akutnog iritisa.

Takoder, potreban je oprez kod bolesnika sa sréanim bolestima, visokim krvnim tlakom, dijabetesom,
hipertireoidizmom ili u bolesnika koji koriste inhibitore monoaminooksidaze (MAO inhibitore).

Sigurnost i djelotvornost primjene u pedijatrijskih bolesnika nije utvrdena. Uporaba u djece, osobito
dojen¢adi, moze dovesti do izrazite sedacije, depresije sredisnjeg Zivéanog sustava (SZS) te do
hipotermije i kome. Takoder, zabiljezeni su slu¢ajevi slucajne ingestije u djece koji su doveli do
hospitalizacije, stoga je potrebno obratiti poseban oprez prilikom ¢uvanja ovog lijeka.

Bolesnike treba upozoriti da prekinu uporabu lijeka i konzultiraju lijecnika ako nastupe bol u oku,
poremecaji vida, iritacija ili crvenilo oka te ako unutar 48 sati od primjene lijeka ne nastupi olaksanje
ili se stanje pogorsa.

Produljeno lijeCenje se ne preporucuje jer moze dovesti do reaktivne hiperemije konjunktive.
Lokalna primjena nafazolina moze odvesti do sistemske apsorpcije i ucinaka, primarno nakon
prekomjerne upotrebe ili kod predoziranja. Bolesnike je potrebno upozoriti da potraze lije¢nicku

pomo¢ ako se pojave simptomi sistemske apsorpcije poput vrtoglavice, glavobolje, mu¢nine, pada
tjelesne temperature ili pospanosti.

Bolesnike treba savjetovati da prije primjene lijeka naprave vizualnu provjeru otopine. Ako otopina
promijeni boju ili postane zamucena, ovaj lijek se ne smije primijeniti.

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

Proculin sadrzi benzalkonijev klorid.

Za benzalkonijev klorid je zabiljezeno da uzrokuje iritaciju oka, simptome suhog oka, te moze utjecati
na suzni film i povrSinu roznice. Potrebno je primjenjivati s oprezom kod bolesnika sa suhim okom i
bolesnika kod kojih roznica moze biti ugrozena. Bolesnike je potrebno nadzirati u slu¢aju dugotrajne
primjene.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Istodobna primjena triciklickih antidepresiva i nafazolina moze potencirati konstrikcijski ucinak
nafazolina.

Bolesnici koji se lijece MAO inhibitorima mogu osjetiti teze hipertenzivne krize ako im se daje
simpatomimetik.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoda

Nisu provedene reproduktivne studije na zivotinjama s nafazolinom. Takoder nije poznato moze li
nafazolin uzrokovati oStec¢enja fetusa kada se primjenjuje u trudnih Zena te utjece li na reprodukciju.
Nafazolin se moze primijeniti u trudnica samo ako je potencijalna korist ve¢a od moguceg rizika za
nerodeno dijete.
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Dojenje
Nije poznato izlucuje li se nafazolin u maj¢ino mlijeko stoga se ovaj lijek moZe primjenjivati u dojilja
samo ako je potencijalna korist ve¢a od moguceg rizika za dojence.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Vid moze biti zamucen ili nestabilan nekoliko minuta nakon primjene kapi za o¢i stoga se ne
preporucuje upravljanje vozilima i rad sa strojevima dok se vid ne razbistri.

4.8. Nuspojave

Nuspojave zabiljeZene prilikom primjene ovog lijeka prikazane su nize prema organskim sustavima.
Ucestalost prikazanih nuspojava je nepoznata jer se ne moze procijeniti na temelju dostupnih
podataka.

Endokrini poremecaji: hiperglikemija, znojenje.
Psihijatrijski poremecaji: nervoza, omamljenost.
Poremecaji zivéanog sustava: glavobolja, omaglica, somnolencija.

Poremecaji oka: iritacija, povecanje crvenila (povratni, "rebound" u¢inak), midrijaza, zamagljen vid,
poviSenje ili snizenje intraokularnog tlaka, punktiformni keratitis, lakrimacija, iritacija, nelagoda.

Srcani poremecaji: nepravilnosti u radu srca.
Krvozilni poremecaji: hipertenzija.
Poremecaji probavnog sustava: mucnina, slabost.

Stariji bolesnici
U starijih se bolesnika moze javiti i poremecaj pigmentacije oka, najvjerojatnije zbog oslobadanja
pigmenta iz irisa, posebice prilikom primjene visokih doza.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Podaci nakon stavljanja lijeka u promet pokazali su da prekomjerno sistemsko izlaganje, na primjer
zbog namjernog ili slucajnog predoziranja nafazalinom (ukljucuju¢i nehoti¢nu peroralnu ingestiju),
moze dovesti do teskih kardiovaskularnih i/ili cerebrovaskularnih nuspojava.

U slucaju predoziranja moze se javiti pojacano crvenilo (reaktivna hiperemija zbog povratnog
“rebound’’ ucinka). U sluaju predoziranja, da bi se sprijeCili sistemski ucinci kao slabost,
hipertenzija ili poremecaji sréanog ritma, oko (0¢i) potrebno je isprati teku¢om vodom.

Slu¢ajna oralna ingestija u novorodendadi i djece moze dovesti do depresije SZS-a, karakteristi¢nog
pada tjelesne temperature i kome.

Ne postoji specifi¢ni antidot za nafazolin. LijeGenje predoziranja je simptomatsko i suportivno.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamic¢ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: oftalmici, simpatomimetici - dekongestivi
ATK oznaka: SO1GAO01

Proculin u farmaceutskom obliku kapi za oci sadrzi nafazolinklorid.

Mehanizam djelovanja

Nafazolin je imidazolski agonist adrenergickih alfa-receptora, s minimalnim ucinkom na beta-
adrenergicke receptore. Stimulacija alfa-receptora dovodi do kontrakcija glatke muskulature arteriola i
prekapilarnih sfinktera odnosno do dekongestije konjunktive. Lokalna okularna primjena moze
izazvati 1 midrijazu, ali je u¢inak zanemariv u koncentracijama u kojima se Koristi kao okularni
dekongestiv.

Sli¢éno ostalim imidazolskim dekongestivima, nafazolin je sposoban za depresiju SZS-a zbog
prioritetnog ucinka lijeka na alfa-2 receptore, §to je istovjetno uc¢incima klonidina.

lako su nezeljeni u¢inci minimalni pri uporabi preporucenih doza nafazolina, vrlo duboka depresija
S7ZS-a je zapazena u djece prilikom predoziranja.

5.2.  Farmakokineticka svojstva

Koncentracija nafazolina u kapima za o¢i iznosi od 0,012 - 0,12% $to je dovoljno za vazokonstrikciju.
U¢inak se manifestira nakon 5 do 10 minuta i traje oko 6 sati.

Prilikom lokalne primjene nafazolina moze doc¢i do sistemske apsorpcije, ali koncentracije su vrlo
male i bez znacajnog farmakoloSkog ucinka.

Nisu dostupni znanstveni podaci koji obuhvacaju distribuciju i eliminaciju nafazolina.
5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nafazolin se upotrebljava ve¢ dulji period i oficinalan je u mnogim farmakopejama.

U dostupnoj literaturi nema podataka o subkroni¢noj/kroni¢noj toksi¢nosti

nafazolina nakon ukapavanja u oko, u eksperimentalnih Zivotinja. Njegovi neZeljeni i toksi¢ni uéinci
na zivotinjskim vrstama ve¢ su davno istrazeni i dobro su poznati. Studije 0 kancerogenosti,
mutagenosti, teratogenosti i embriotoksi¢nosti nisu provedene.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomoénih tvari

boratna kiselina
natrijev tetraborat
dinatrijev edetat
benzalkonijev klorid
natrijev klorid

voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.
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6.3. Rok valjanosti

2 godine.
Lijek iskoristiti u roku od 28 dana nakon prvog otvaranja.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

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

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje u druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA UPROMET
Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 6311 920

Fax.: +385 1 6311 922
e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-994986710

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 01. lipnja 1994,
Datum posljednje obnove odobrenja: 30. ozujka 2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

19. rujna 2025.
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