Navodilo za uporabo

PROALKALIN 0,3 mg/ml kapljice za oko, raztopina
nafazolinijev klorid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika,

farmacevta ali medicinske sestre.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

- Ce se znaki vaSe bolezni poslab3ajo ali ne izbolj$ajo v 2 dneh, se morate posvetovati z
zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo PROALKALIN in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo PROALKALIN
Kako uporabljati zdravilo PROALKALIN

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila PROALKALIN

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ocouprwE

1. Kaj je zdravilo PROALKALIN in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo PROALKALIN vsebuje u¢inkovino nafazolinijev klorid.

Zdravilo zmanjSuje pordelost, srbenje in drazenje oCesa pri vnetju, povzro¢enem zaradi prahu, dima,
megle, mraza, vetra, sonca, ekranskega sevanja, plavanja, kontaktnih le¢, branja ali dela s predmeti v
blizini oci (varjenje, poliranje/brusenje) ali oCesne alergije (na cvetni prah, trave, zivalsko dlako).

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo PROALKALIN

Ne uporabljajte zdravila PROALKALIN:

Ce ste alergi¢ni na nafazolinijev Klorid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6),

- ¢e imate anatomsko ozko zakotje ali glavkom (bolezen o¢esa s pove¢anim o¢esnim tlakom, Ki
povzroca patoloSke spremembe na oCesnem ozadju, tipi¢nim izpadom vida in mocnimi
bole¢inami).

Varnosti uporabe zdravila PROALKALIN pri otrocih in mladostnikih niso ugotovili, zato zdravila ne

uporabljajte pri otrocih in mladostnikih.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom uporabe zdravila PROALKALIN se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

Zdravilo morate uporabljati asepti¢no. Kontaminaciji se izognete tako, da se s kapalko niCesar ne
dotikate (niti ocesa) in da kapalko po vsaki uporabi dobro zaprete s priloZenim plasticnim

pokrovckom.

Kontaktne leCe morate pred uporabo zdravila odstraniti iz o¢i.
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Ce se po 2 dneh uporabe zdravila PROALKALIN stanje na vasih oéeh ne izbolj$a (razdraZeno,
pordelo oko, zamegljen vid) ali ¢e se stanje poslabsa ali ¢e se pojavijo simptomi sistemske absorpcije
(omotica, glavobol, slabost, znizanje telesne temperature, zaspanost), prenehajte z uporabo zdravila in
se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate sréno bolezen (zlasti koronarno sréno bolezen ali znake srénega popuséanja), visok krvni
tlak, sladkorno bolezen, hipertirozo (povecano delovanje $¢itnice), okuzbo ali poskodbo oéi, porfirijo
(dedna ali pridobljena motnja presnove) in Ce ste starejsi, morate biti pri uporabi zdravila Se posebe;j
previdni.

Predpisanih odmerkov ne smete prekoraditi.

Dolgotrajnejse zdravljenje z zdravilom PROALKALIN lahko povzro¢i reaktivno hiperemijo
(povecana koli¢ina krvi) ofesne veznice.

Otroci in mladostniki

Varnosti in u¢inkovitosti uporabe zdravila pri otrocih in mladostnikih niso dokazali. Pri otrocih, $e
zlasti pri dojenckih, se lahko zaradi uporabe zdravila pojavi depresija osrednjega zZivEevja, ki lahko
povzro¢i komo in izrazito znizanje telesne temperature.

Druga zdravila in zdravilo PROALKALIN
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda
zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Med socasno uporabo nafazolina s tricikliénimi antidepresivi (zdravila za zdravljenje depresije) se
lahko povisa vas krvni tlak.

Anestetiki, sredstva, ki povzro€ajo anestezijo (trikloretilen, ciklopropan, halotan), lahko zvecajo
obcutljivost sréne miSice za simpatikomimetike (snovi ali zdravila, ki imajo ucinke, podobne
delovanju simpati¢nega ziv¢evja), tudi za nafazolinijev Klorid, u¢inkovino v zdravilu PROALKALIN.

Soc¢asna uporaba idoksuridina lahko sprozi nastanek oborine in drazenje.

Noseénost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nosec¢i ali nalrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

Varnosti uporabe zdravila PROALKALIN med nose¢nostjo in dojenjem niso ugotovili.
Zdravilo se med nosecnostjo in dojenjem uporablja samo v posameznih nujnih primerih in pod
zdravniskim nadzorom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni znano, da bi zdravilo PROALKALIN pri pravilni uporabi vplivalo na sposobnost voznje in
upravljanja strojev. Pri posameznikih lahko zdravilo neposredno po vkapanju prehodno povzroci
zamegljen vid.

Zdravilo PROALKALIN vsebuje pomozno snov benzalkonijev klorid

To zdravilo vsebuje 0,06 mg benzalkonijevega klorida v 1 ml, kar je enako 0,60 mg/10 ml.
Benzalkonijev klorid se lahko absorbira v mehke kontaktne lece in lahko spremeni barvo kontaktnih
le¢. Pred uporabo zdravila si morate odstraniti kontaktne lee, po uporabi pa poc¢akajte 15 minut,
preden si jih spet vstavite.

Benzalkonijev klorid lahko povzro€i tudi draZenje o€i, Se posebno ¢e imate suhe oci ali tezave z
rozenico (prosojni, sprednji del o¢esa). Ce imate po uporabi tega zdravila nenormalen oblutek v
odesu, vas zbada ali imate bole¢ine v oCesu, se posvetujte z zdravnikom.
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3. Kako uporabljati zdravilo PROALKALIN

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika,
farmacevta ali medicinske sestre. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

- zasditni
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Pred uporabo zdravila odprite zaporko, odstranite zas¢itni obroc¢ek in ponovno zaprite. Pritisnite, da
odprete kapalni vsebnik.

Uporaba pri odraslih
V prizadeto oko si vkapnite 1 do 2 kapljici zdravila do Stirikrat na dan.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in u¢inkovitosti uporaba zdravila PROALKALIN pri otrocih
in mladostnikih ni dovoljena (glejte poglavji »Ne uporabljajte zdravila PROALKALIN« in
»Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Uporaba pri starejsih bolnikih
Pri uporabi zdravila PROALKALIN pri starejsih bolnikih je potrebna previdnost (glejte poglavje
»Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Ce ste uporabili velji odmerek zdravila PROALKALIN, kot bi smeli

Preveliki odmerki zdravila PROALKALIN lahko povzrocijo lokalno draZenje in sistemsko absorpcijo
zdravila. Simptomi, ki se lahko pojavijo v primeru nakljuéne, nenamerne peroralne uporabe zdravila,
S0 slabost, bruhanje, upocasnjen sréni utrip in zvecan ali zmanjSan krvni tlak. V hujsih primerih so
opazili tudi druge motnje srénega ritma, krée in motnje zavesti.

V primeru lokalnega prevelikega odmerjanja morate prizadeto oko izpirati s teko¢o vodo.

Pri zauzitju vecje koli¢ine zdravila se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo PROALKALIN
Ne uporabite dvojnega odmerka, e ste pozabili uporabiti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4, Mozni neZeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo med zdravljenjem z zdravilom PROALKALIN, so v
nadaljevanju razvrsc¢eni po organskih sistemih. Ocena njihove pogostnosti iz razpolozljivih podatkov
ni mozna.

Sréne bolezni:
neprijetni ob¢utki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca (palpitacije), upocasnjen ali pospesen sréni
utrip.

Bolezni Zivéevja:
glavobol, omotica.

Ocesne bolezni:

drazenje, neprijeten obcutek v ocCesu, pekoCa boleCina, zamegljen vid, preobcutljivost za son¢no
svetlobo, solzenje, zvisan oCesni tlak, razsirjenost zenice, $e bolj pordelo oko — »rebound« fenomen,
tockovno vnetje roZenice.

Bolezni prebavil:
slabost, bruhanje.

Bolezni se¢il:
zastajanje seca.

Bolezni koZe in podkoZja:
potenje, bledica.

Bolezni endokrinega sistema:
zvecane vrednosti krvnega sladkorja.

Zilne bolezni:
zvecan ali zmanjSan krvni tlak.

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:
znizanje telesne temperature.

Psihiatri¢ne motnje:
zaspanost, nespe¢nost, nemir.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih uc¢inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

tel.: +386 (0)8 2000 500

faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila PROALKALIN
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Vsebina odprtega kapalnega vsebnika je pri temperaturi do 25 °C uporabna 28 dni.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
kapalnem vsebniku poleg oznake EXP (okraj$ava za rok uporabnosti). Rok uporabnosti zdravila se
izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O naéinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo PROALKALIN
- Ucinkovina je nafazolinijev klorid.
1 ml kapljic za oko, raztopine vsebuje 0,26 mg nafazolina v obliki 0,3 mg nafazolinijevega
klorida.
- Pomozne snovi so benzalkonijev klorid (0,06 mg/ml), borova kislina (E284), boraks (E285),
dinatrijev edetat, natrijev klorid in voda za injekcije.

Izgled zdravila PROALKALIN in vsebina pakiranja

Zdravilo PROALKALIN je bistra, brezbarvna raztopina.

Zdravilo je na voljo v skatli, ki vsebuje kapalni vsebnik (PE) z zaporko (PP). V vsakem kapalnem
vsebniku je 10 ml kapljic za oko, raztopine. V skatli je priloZeno navodilo za uporabo zdravila.

Nacin izdaje zdravila PROALKALIN
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce

Slovenija

tel.: +386 (0)1 300 42 90

faks: +386 (0)1 300 42 91

e-posta: info@alkaloid.si

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 8. 12. 2020.
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