FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Vispring 500 microgramos/ml colirio en solucion en envases unidosis

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Composicion cualitativa y cuantitativa

Cada ml de colirio en solucién contiene:
Tetrizolina hidrocloruro....500 microgramos
Cada envase unidosis de 0,5 ml contiene 250 microgramos de hidrocloruro de tetrizolina.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio en solucion.
La solucion es clara e incolora.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Vispring esta indicado para el alivio sintomatico temporal de la congestion conjuntival leve en
adultos y nifios mayores de 6 afios debida a: humo, viento, agua clorada, luz y otros agentes irritativos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Este medicamento se administra por via oftalmica.

Posologia
Adultos y nifios mayores de 6 afios: aplicar 1 6 2 gotas en los ojos afectados 2 o 3 veces al dia segun

necesidad, hasta un maximo de 4 veces al dia.

Nifos de 2 a 6 afios: administrar unicamente si la relacion beneficio riesgo lo justifica y
siempre bajo estricto control médico.

Nifios menores de 2 afios: esta contraindicado.

Forma de administracion
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Esta cantidad es suficiente para un Unico uso en ambos ojos. Una vez separado un envase unidosis de
la tira, y retirado el dispositivo de cierre, instilar las gotas en el ojo presionando ligeramente el
envase.

Desechar el envase después de cada uso.

Debe ser utilizado unicamente para irritaciones oculares menores. Si no se obtiene alivio en 48 horas,
o si el enrojecimiento aumenta o persiste, ha de interrumpirse su uso y consultar al médico.

Se debe utilizar tan solo hasta que desaparezcan los sintomas y nunca durante mas de una semana.
4.3. Contraindicaciones

No se debe administrar este medicamento en los siguientes casos:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
Glaucoma de angulo estrecho.

Enfermedades cardiovasculares graves (ej: enfermedades coronarias, hipertension).
Feocromocitoma.

Alteraciones metabdlicas (ej: hipertiroidismo, diabetes mellitus).

Tratamiento con inhibidores de la MAO u otros elevadores potenciales de la presion sanguinea.
Rinitis seca y gueratoconjuntivitis.

Nifios menores de 2 afios.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Este medicamento debe ser utilizado Gnicamente para irritaciones oculares menores. Si no se obtiene alivio
en 48 horas, 0 si el enrojecimiento aumenta o persiste, ha de interrumpir su uso y consultar al médico.
Se debe utilizar tan s6lo hasta que desaparezcan los sintomas y nunca durante mas de una semana.

En algunas ocasiones, la irritacion o el enrojecimiento es debido a afecciones oculares serias como
infeccion, cuerpo extrafio o traumatismo quimico corneal, requiriendo la atencién del médico.

Se recomienda precaucion en mayores de 65 afios.

Como en el caso de otros productos oftalmicos existe la posibilidad de absorcion sistémica.

Si se producen dolor ocular, cefalea, cambios en la vision, aparicion rapida de manchas flotantes,
enrojecimiento o irritacién continua del ojo, dolor tras la exposicion a la luz o visién doble, o si las
condiciones empeoran o persisten o si aparecen nuevos sintomas, debe dejar de utilizar el medicamento y

consultar al médico.

En caso de que el paciente utilice lentes de contacto, antes de la administracion del medicamento se
deben retirar.

Cuando se utilice este producto, las pupilas pueden dilatarse temporalmente.
El uso excesivo o continuo de este producto puede producir aumento del enrojecimiento del ojo.
Para evitar la contaminacion del producto, no tocar ninguna superficie con la punta del envase. No utilice el

producto si la solucion cambia de color o se vuelve turbia.
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4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La coadministracion de tetrizolina con inhibidores de la MAO y antidepresivos triciclicos pueden
potenciar la accidn vasoconstrictora y aumentar la presion sanguinea.

Consulte a su médico antes de administrar cualquier otro medicamento por via oftadlmica se
recomienda dejar pasar al menos 5 minutos entre ambas administraciones.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

No se han realizado estudios adecuados y bien controlados para determinar el efecto de la tetrizolina en el
feto y en mujeres lactantes. Se desconoce si el producto o sus metabolitos se excretan en la leche materna.
El médico debe evaluar el beneficio riesgo antes de utilizarlo por mujeres embarazadas o lactantes.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Vispring sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es insignificante.
En raras ocasiones, la capacidad de conducir y utilizar maquinaria puede verse alterada debido a una visién

borrosa o por deslumbramiento
4.8. Reacciones adversas
La seguridad de tetrizolina a partir de datos de ensayos clinicos se basa en datos de 5 ensayos clinicos.

Las reacciones adversas identificadas durante ensayos clinicos y tras la experiencia post-comercializacion
con tetrizolina se enumeran a continuacion mediante clasificacion sistema de 6rganos.

Se indican las frecuencias de acuerdo a la siguiente convencién:

Muy frecuentes >1/10

Frecuentes >1/100 hasta <1/10

Poco frecuentes >1/1.000 hasta <1/100
Raras >1/10.000 hasta <1/1.000
Muy raras <1/10.000

Frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles)

Se presentan por categoria de frecuencia basandose en 1) incidencia en ensayos clinicos disefiados
adecuadamente o estudios epidemioldgicos, si estan disponibles, o 2) cuando la incidencia no pueda
estimarse, la frecuencia de categoria se describa como “No conocida”.

Tabla: Reacciones Adversas ldentificadas durante los ensayos clinicos y experiencia post-
comercializacién con tetrizolina mediante frecuencia de categoria estimada a partir de ensayos
clinicos o estudios epidemiolégicos:

Clasificacion Sistema de Organos | Frecuencia Reaccion Adversa
(Término Preferido)
Trastornos Oculares Frecuentes Irritacion ocular (dolor, escozor,
quemazon)
Frecuentes Alteraciones visuales
Poco frecuentes Sensacion de quemazén en la
mucosa ocular, sequedad ocular,
irritacion de rebote (hiperemia)
Raras Vision borrosa, midriasis e irritacion
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conjuntival.
No conocidas Aumento de lacrimacion

Trastornos generales y Poco frecuentes Palpitaciones, dolor de cabeza,
alteraciones en el lugar de temblores, debilidad, sudoracion y
administracion aumento de la presion sanguinea.
Muy raras Reacciones en el lugar de aplicacion
(incluyendo quemazén ocular o
periocular, eritema, irritacion,
edema, dolor y picor).

El uso prolongado y frecuente puede producir sindrome de ojo seco.
En caso de observar la aparicion de reacciones adversas, se deben notificar a los sistemas de

farmacovigilancia y, si fuera necesario, suspender el tratamiento.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

Sintomas

La ingestion de la solucién oftalmica de tetrizolina puede estar asociada a inestabilidad cardiovascular,
depresion del sistema nervioso central que incluye somnolencia y coma, y depresion respiratoria que
incluye apnea.

El uso excesivo tambien puede dar lugar a la depresion del sistema nervioso central.

Existe riesgo especialmente en neonatos y nifios, por absorcién del producto, por ejemplo debido a
ingestion. Los sintomas primarios son alteraciones en el sistema nervioso, tales como aumento de la
presion arterial, arritmia, taquicardia, taquirritmia y bradicaria reactiva.

Se considera téxica a una dosis de 0,01 mg de tetrizolina por kilogramo de peso corporal.

Los sintomas asociados a la sobredosis son midriasis, nduseas, vomitos, sedacion, somnolencia, estupor,
babeo, cianosis, fiebre, calambres, taquicardia, arritmia cardiaca, parada cardiaca, hipertension, edema
pulmonar, alteraciones respiratorias y mentales.

Ademas bajo ciertas circunstancias la inhibicidn de las funciones nerviosas centrales puede llevar a letargo,
reduccion de la temperatura corporal, bradicardia, hipotension, apnea y coma.

Tratamiento:

En caso de sobredosis masiva administrar carbon activado, vaciado gastrico, respiracion asistida con
oxigeno, reduccién de la fiebre y terapia anticonvulsiva. Para reducir la presion sanguinea se administra
lentamente por via intravenosa 5 mg de fentolamina en solucién salina o 100 mg por via oral. Los
vasopresores estan contraindicados en pacientes con hipotension.

Si hubiese sintomas anticolinérgicos, se puede administrar como antidoto, por ejemplo fisostigmina.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Simpaticomiméticos usados como descongestivos.
Cddigo ATC: S01GA02

Mecanismo de accién
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https://www.notificaram.es/

La tetrizolina es un simpaticomimético que estimula directamente los receptores alfa-adrenérgicos
del sistema nervioso simpético. Ademas, no tiene efectos o muy pocos sobre los receptores beta-
adrenérgicos. Como amina simpaticomimeética, tiene propiedades vasoconstrictoras y descongestivas.
Efectos farmacodindmicos

Cuando se aplica topicamente en la mucosa conjuntival, produce un efecto vasoconstrictor temporal
en los vasos sanguineos pequefios, aliviando por tanto el edema y la vasodilacién conjuntival.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

Si se usa localmente de acuerdo con las instrucciones de uso dificilmente se absorbe a nivel
sistémico.

Distribucién

En un estudio de 10 individuos sanos, las concentraciones de tetrizolina fueron detectables tanto en
suero como en orina después de la administracion ocular terapéutica.

Biotransformacién

La accion vasoconstrictora y descongestiva de la tetrizolina comienza unos minutos después de la
aplicacion local y dura de 4 a 8 horas.

Eliminacion

A las 24 horas, todos los pacientes tuvieron concentraciones detectables de tetrizolina en orina.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No se han llevado a cabo estudios no clinicos de genotoxicidad, teratogenicidad potencial carcinogénico,
toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.

En estudios de toxicidad a dosis repetidas en monos macacos, tanto por aplicacion intravenosa de
tetrizolina como por aplicacion oral, se observé sedacion de larga duracion e hipnosis.

Tetrizolina es clasificada como moderadamente toxica. Sin embargo, se prevé poca toxicidad sistémica
cuando se usa bajo la posologia recomendada por via oftalmica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Acido borico (E-284)
borato de sodio
cloruro de sodio
agua purificada..

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez
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3 afos.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

10 envases unidosis con 0,5 ml de colirio en solucién.
El colirio en solucion esta contenido en envases de polietileno de baja densidad.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

JNTL Consumer Health (Spain), S.L.
Paseo Doce Estrellas, 5-7
28042-Madrid

(ESPANA)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién Junio/2007
Fecha de la altima renovacion Diciembre/2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2019

6de 6




