
УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
PROCULIN( 0.3 mg/ml, капи за очи, раствор
нафазолин
Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек, јер саджи информације које су важне за Вас.

Увијек користите овај лијек онако како је описано у овом упутству, или како што су Вам рекли љекар или фармацеут. 

- Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

- Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри.

- Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.

- Уколико се Ваши симптоми погоршају или Вам не буде боље послије 48 сати, морате се обратити свом љекару. 
У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек PROCULIN( и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек PROCULIN(
3. Како се употребљава лијек PROCULIN(
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек PROCULIN(
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК PROCULIN( И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек PROCULIN(, капи за очи, садржи активну супстанцу нафазолин. Нафазолин припада групи љекова који се називају деконгестиви (љекови који сужавају крвне судове).

Лијек PROCULIN(, капи за очи се употребљава:

· за тренутно уклањање и ублажавање црвенила и мањих иритација ока изазваних нпр.: димом, загађеним ваздухом, прехладама, вјетром, сунцем, TV зрачењем, пливањем, контактним сочивима, радом са предметима близу очију, као и за алергијску упалу очију узроковану поленом, травом,  животињском длаком и сл.

Лијек PROCULIN® се не користи за лијечење инфекције ока.

Обавезно се обратите Вашем љекару ако се не осјећате боље или ако се осјећате лошије након два дана.
2. Шта треба да знате прИје него што узмете ЛИЈЕК PROCULIN(
Лијек PROCULIN(, капи за очи, не смијете користити:

· уколико сте алергични (преосјетљиви) на нафазолин, или било коју другу компоненту лијека  (погледати дио 6);
· уколико имате анатомски затворени угао ока или глауком затвореног угла.
Упозорења и мјере опреза:
Посавјетујте се са Вашим љекаром о томе да ли смијете да користите лијек уколико се нешто од наведеног односи на Вас:

- имате инфекцију или повреду ока; Лијек PROCULIN® није намијењен за лијечење инфекције ока. Код постојеће инфекције ока обично се јавља сиво-жућкасти слузаво-гнојни исцједак, што и није нужни знак инфекције. Ако сумњате да имате инфекцију ока, обратите се Вашем љекару;
- имате болест срца;

- имате повишен крвни притисак;

- имате шећерну болест (дијабетес);

- имате хипертиреоидизам (појачано лучење хормона штитасте жлијезде);
- ако узимате љекове за лијечење депресије (погледајте дио „Примјена других љекова“).
Прије примјене лијека направите визуалну провјеру раствора. Ако раствор промијени боју или постане замућен, умјесто да је безбојан и бистар, овај лијек не смијете примијенити.

Молимо Вас, имајте у виду да црвенило и иритација ока могу указивати на озбиљно обољење ока. 

Обратите се љекару или офталмологу ако се јаве: бол у оку, поремећаји вида, иритација или црвенило ока или ако унутар 48 сати од примјене лијека није наступило олакшање симптома или су се погоршали.
Иако се лијек примјењује локално, у око, могу се појавити симптоми системске апсорпције попут  вртоглавице, главобоље, мучнине, снижење тјелесне температуре или поспаности, поготово код прекомјерне употребе или предозирања. Обратите се Вашем љекару ако се јаве наведени симптоми.
Примјене у педијатријској популацији  

Овај лијек се не примјењује код дјеце јер ефикасност и безбједност примјене није утврђена. Примјена код дјеце, нарочито одојчади може довести до изразите поспаности, пада тјелесне температуре, па чак и коме. Молимо, обратите посебан опрез приликом чувања овог лијека.
Примјена других љекова

Обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате, донедавно сте узимали или ћете можда узимати било које друге љекове, укључујући и оне што се издају без рецепта.

Истовремена примјена овог лијека и љекова за лијечење депресије (трициклички антидепресиви и тзв. МАО инхибитори – инхибитори ензима моноамино оксидазе) може довести до теже кризе повишења крвног притиска.
Плодност, трудноћа и дојење
Уколико сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате трудноћу, обратите се Вашем љекару или фармацеуту за савјет прије него што узмете овај лијек.
Лијек PROCULIN® се не би смио примјењивати за вријеме трудноће и дојења.
Утицај лијека PROCULIN( на способност управљања возилима и руковање машинама 

Након примјене лијека PROCULIN®, капи за очи, Ваш вид може бити замагљен или нејасан извјесно вријеме, најчешће неколико минута након примјене капи. Немојте управљати возилима или радити са машинама.
Важне информације о неким састојцима лијека PROCULIN( 
Лијек PROCULIN(, капи за очи садржи бензалконијум хлорид. Овај лијек садржи 0.06 mg бензалконијум хлорида у сваком ml, што је еквивалeнтно 0.60 mg/10 ml. Мекa контактнa сочива могу да апсорбују бензалконијум хлорид, због чега се може промијенити њихова боја. Потребно је уклонити контактна сочива прије употребе овог лијека и причекати најмање 15 минута прије поновног стављања сочива. Бензалконијум хлорид такође може да изазове иритацију очију, посебно ако имате суве очи или поремећаје рожњаче (прозирни слој предњег дијела ока). Ако послије употребе овог лијека осјетите неуобичајени осјећај у оку, пецкање или бол у оку, обратите се свом љекару.

3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК PROCULIN( 
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како је описано у овом упутству, или како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.
[image: image1.emf]
Начин отварање бочице:
- отворите затварач

- одстраните сигурносни прстен

- поново затворите затварач до краја да би се пробушила капаљка.
Дозирање 

Уобичајено је 1 до 2 капи укапати у око (очи) до 4 пута дневно. 

Препоручено трајање лијечења је 3 до 4 дана. Продужено лијечење се не препоручује јер може довести до повећане прокрвљености и црвенила ока (тзв. „феномен повратка“ симптома).
Примјена код дјеце
Овај лијек се не примјењује код дјеце јер ефикасност и безбједност примјене није потврђена.
Начин примјене
Повуците доњи капак ока кажипрстом према доље и укапајте лијек у око. Њежно притисните унутрашњи угао ока (у близини носа) како бисте онемогућили да капи исцуре кроз сузни канал у нос. Да би се избјегла контаминација, врх бочице не смије доћи у контакт ни са једном површином. 

Контактна сочива морају се уклонити из ока прије употребе лијека.

Ако се истовремено примјењује неки други лијек у око, након укапавања лијека PROCULIN® потребно је сачекати барем 15 минута прије примјене другог лијека.

Ако сте узели више лијека PROCULIN( него што је требало
Одмах се јавите Вашем љекару или у најближу болницу како би Вам могли пружити помоћ. 

Овај лијек може бити штетан ако се прогута, нарочито ако се ради о дјеци и новорођенчади. У случају предозирања, случајне или погрешне примјене лијека кроз уста, може се појавити слабост, повећање крвног притиска или поремећај срчаног ритма.
Ако сте заборавили да узмете лијек PROCULIN( 
Уколико сте пропустили дозу, примијените је чим се сјетите. Уколико је близу вријеме за сљедећу дозу, прескочите пропуштену дозу и придржавајте се уобичајеног редосљеда дозирања. Никада не узимајте дуплу дозу како бисте надокнадили пропуштену.

Уколико имате било каквих додатних питања о коришћењу овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.
4.   МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

Као и сви љекови, и лијек PROCULIN( може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.
Прекините примјену лијека PROCULIN(, капи за очи и обратите се љекару уколико:
- не наступи побољшање након 48 сати примјене лијека;
- се јаве бол у оку, поремећаји вида, иритација или црвенило ока.
Ако се јаве наведени симптоми, потребно је о томе обавијестити Вашег љекара јер може доћи до озбиљнијих проблема ако их игноришете.
Ниже су наведена друга могућа нежељена дејства која су забиљежена приликом примјене овог лијека. Њихова учесталост је непозната јер се не може процијенити на темељу доступних података:
- висок ниво шећера у крви (хипергликемија), знојење;
- нервоза, омамљеност, главобоља, вртоглавица, поспаност;
- појачано црвенило („rebound“ феномен), изразито проширење зјенице, замагљен вид, повећан или смањен очни притисак, упала ока (кератититс), сузење, иритација, нелагодност;
- убрзани или успорени рад срца, осјећај лупања срца, повећан крвни притисак (хипертензија);
- мучнина, слабост;
- поремећај пигментације ока код старијих пацијената.
Уколико примијетите неко нежељено дејство лијека које није наведено у овом упутству, обавијестите Вашег љекара или фармацеута.
Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Пријављивање нежељених дејстава након добијања дозволе је од великог значаја јер обезбјеђује континуирано праћење односа корист/ризик примјене лијека. Здравствени радници треба да пријаве сваку сумњу на нежељено дејство овог лијека Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства
Одјељење за фармаковигиланцу
Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81000 Подгорица
тел: +382 (0) 20 310 280

факс:+382 (0) 20 310 581

www.cinmed.mе
nezeljenadejstva@cinmed.mе
путем ИС здравствене заштите
5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК PROCULIN( 
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.
Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца. 
Неотворена бочица: Лијек чувати на температури до 25°C. 
Рок употребе након првог отварања: 28 дана, на температури до 25°C. 

Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек PROCULIN( 
· Активна супстанца: нафазолин хидрохлорид.

1 ml раствора садржи 0.3 mg нафазолин хидрохлорида. 

- Помоћни састојци: борна киселина, боракс, динатријум едетат, бензалконијум хлорид, натријум хлорид, вода за инјекције.
Како изгледа лијек PROCULIN( и садржај паковања

Лијек PROCULIN(, капи за очи, бистар је, безбојан раствор. 

Раствор је пакован у пластичну (РЕ) бочицу, затворену са РР затварачем.

Картонска кутија садржи 1 бочицу са 10 ml капи за очи и Упутсво за лијек.
Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе

Алкалоид д. о. о. Подгорица

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора
Произвођач

АЛКАЛОИД АД Скопје

Бул. Александар Македонски 12, 

Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Лијек се може издавати без љекарског рецепта.

Број  и датум дозволе

2030/23/1129 - 7783 oд 24.03.2023. године

Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Март, 2023. године
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