CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neosynephrin-POS 10 %, 100 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 100 mg chlorowodorku fenylefryny (Phenylephrini
hydrochloridum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

. uzyskanie krotkotrwatego rozszerzenia zrenicy w celu wykonania badania dna
oka, szczeg6lnie obwodowej jego czesci oraz po operacjach okulistycznych.

. zapobieganie i zrywanie tylnych zrostow tgczowki przy zapaleniach jagodowki.
. podanie w celu zdiagnozowania zapalenia spojowki 1 wystepujacego

rownoczesnie zapalenia tgczowki 1 ciala rzgskowego.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Zazwyczaj stosowana dawka leku to 1 do 2 razy na dobe 1 kropla leku do kazdego oka.
Podawanie przez okres dtuzszy niz 5 dni moze odbywac si¢ wytacznie pod kontrola
lekarza.

4.3  Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniem do stosowania leku jest:

- nadwrazliwos¢ na fenylefryng lub substancje pomocnicze.
- suche zapalenie bton §luzowych nosa.

- cigza 1 karmienie piersig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac Neosynephrin-POS 10% w przypadku
jaskry, poniewaz rozszerzenie zrenicy moze by¢ szkodliwe, szczegdlnie przy jaskrze z
waskim katem przesaczania, rowniez w przypadku nadcis$nienia tetniczego i zaburzen



rytmu serca, ci¢zkich zmian chorobowych serca i naczyn. Istnieje ryzyko, ze krople moga
przedostac si¢ do uktadu krazenia. Dlatego nalezy stosowac je bardzo ostroznie u
pacjentow z zaburzeniami rytmu serca i innymi chorobami serca, nadci$nieniem
tetniczym, tetniakiem, zaawansowanym stwardnieniem tetnic, nadczynnoscig tarczycy.
Uwaga powyzsza dotyczy rdwniez pacjentow w podesztym wieku, matych dzieci i
niemowlat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Sercowo-naczyniowe dzialanie podanych jednocze$nie inhibitorow MAO,
trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, jak rowniez insuliny, atropiny 1
propranololu moze ulec nasileniu.

W przypadku leczenia nadci$nienia guanetydyna i1 rezerping moze nastapi¢ znaczne
podwyzszenie ci$nienia krwi.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Stosowanie podczas cigzy lub laktacji jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
maszyn

Neosynephrin-POS 10% hamuje akomodacje i rozszerza Zrenic¢. Zdolnos¢ widzenia jest
uposledzona na kilka godzin. W tym okresie pacjent nie moze prowadzi¢ pojazdow ani
obshugiwa¢ maszyn.

4.8  Dzialania niepozadane

Bardzo czesto: > 1/10

Czgsto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czesto: > 1/1000 do <1/100

Rzadko: > 1/10000 do < 1/1.000

Bardzo rzadko: <1/10000

Nieznana: czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Przekrwienie; piekacy bol oczu.

Rzadko moze wystapi¢ utrzymujace si¢ przez kilka godzin zaburzenie ostro$ci widzenia
potaczone z zamazanym obrazem (w pojedynczych przypadkach moze wystgpic¢
amplituda akomodacji do 3 dioptrii).

Rzadko moze wystgpi¢ podwyzszenie cisnienia krwi. W pojedynczych przypadkach
stwierdzono podwyzszenie cisnienia krwi potaczone z kotataniem serca, czgstoskurczem
1 silnymi bolami gtowy. Objawy te wystepowaly przede wszystkim pacjentow z
przekrwieniem i krwawieniem spojowek oraz uszkodzeniami nabtonka galtki oczne;j.
Dhugotrwale stosowanie moze powodowac zaczerwienienie 1 obrzek oka, a u starszych
pacjentdw wystepowanie dzialania przeciwnego, polegajacego na zwezeniu zrenicy. W
pojedynczych przypadkach, dtugotrwate stosowanie moze wywota¢ zrogowacenie
spojowki z zamknieciem punkcikéw tzowych i tzotokiem.

Chlorek benzalkoniowy moze wywotywaé podraznienie oczu.



Uwaga

Neosynephrin-POS 10 % moze zwezac kat teczoéwkowo-rogéwkowy 1 prowadzi¢ do
napadu jaskry. Przy stwierdzonej wczesniej jaskrze nalezy zastosowaé dodatkowo leki
obnizajace ci$nienie wewnatrzgatkowe (np. pilokarping).

4.9  Przedawkowanie

Mozna spodziewac¢ si¢ nastepujacych objawow po przedawkowaniu: nadci$nienia
polaczonego z kotataniem serca, bolow glowy, wymiotéw, wystapienia uczucia strachu,
drzenia, z poczatku czestoskurczu potem, z powodu stymulacji kigbka szyjnego,
spowolnienia czynnosci serca. W pojedynczych przypadkach moze wystapic, takze po
podaniu miejscowym wiekszej ilosci fenylefryny 10 %, niebezpieczne podwyzszenie
ci$nienia krwi.

Dawka toksyczna dla dzieci wynosi 3 mg, a dla dorostych 300 mg na kilogram masy
ciala.

Po przyjeciu doustnym, nalezy poda¢ wegiel aktywowany 1 ewentualnie wykonaé
ptukanie zotadka. Po miejscowym przedawkowaniu nalezy oczy natychmiast przeptukac
woda.

Jesli wystapi odruchowa bradykardia nalezy poda¢ atroping (dzieciom 0,01 do 0,02
mg/kg masy ciala), przy niebezpiecznym podwyzszeniu ci$nienia fentolamine, jako
obwodowy bloker receptorow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty sympatykomimetyczne, kod ATC: S 01 FB 01

Chlorowodorek fenylefryny jest stosowany miejscowo do oka w stezeniu od 0,06 % do
10 %, a jako $rodek obkurczajacy naczynia, w podraznieniach spojowek w stezeniu od
0,1 % do 0,25 % .

Chlorowodorek fenylefryny nalezy do grupy a-sympatykomimetykéw (agonistow
receptoréw al) z wyraznymi wlasciwosciami zapobiegajacymi przekrwieniom.
Selektywne dziatanie fenylefryny na receptory al zostato potwierdzone licznymi
badaniami na zwierzetach. I tak np. bunazozyna, jako silny bloker receptorow al
antagonizuje obkurczanie tetnic w oku krélika wywotane przez chlorowodorek
fenylefryny.

Efekt rozszerzajacy Zrenice 1 obnizajacy cisnienie wewnatrzgatkowe chlorowodorku
fenylefryny przy wigkszym jego stezeniu (2,5 %-10 %) polega na dziataniu na mig$nie
oka.

Przy nizszych stezeniach chlorowodorku fenylefryny wykorzystywane jest dziatanie,
zapobiegajace przekrwieniom, towarzyszace stanom podraznien oka i blony $luzowej
nosa.

Po stosowaniu 10% roztworu chlorowodorku fenylefryny obserwowano, rownolegte do
rozszerzenia zrenicy, zjawisko porazenia akomodacji. Rozszerzenie zrenicy utrzymuje si¢
przez okres okoto 5 godzin.



Badania zalezno$ci wystepowania odpowiednio, efektu rozszerzajacego zrenice, badz
porazajacego akomodacje, w zaleznosci od wielkosci podanej dawki, potwierdza wzrost
sily dziatania w zakresie st¢zen od 0,1 % do 10 %.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wilasciwosci farmakokinetyczne po miejscowym podaniu do oka.

Prowadzono badania in-vivo i in-vitro z uzyciem oczu krolikow. Nabtonek rogowki
odgrywa istotng role w przenikaniu chlorowodorku fenylefryny, jak rowniez bierze
udziat w procesach metabolicznych.

Usuniecie nablonka prowadzi do 10 krotnego zwigkszenia przenikania fenylefryny i jej
metabolitow. Zgadza si¢ to z obserwacja, ze fenylefryna stabo rozpuszcza si¢ w lipidach i
w zakresie fizjologicznego pH tworzy staba zasade. Po 3 krotnym podaniu 0,1%
roztworu fenylefryny, 56 % substancji czynnej stwierdzono w cieczy wodniste;j.
Stezenie fenylefryny wzrasta 10 do 13 krotnie w przypadku usunigcia nabtonka (badania
na zwierzgtach). Stgzenie substancji czynnej w rogoéwce wzrasta 3,5 krotnie.

W przypadku nieuszkodzonego nabtonka st¢zenie w cieczy wodnistej wynosito 25uM,
za$ w przypadku nabtonka uszkodzonego 340 uM.

Metabolizm fenylefryny zachodzi czeSciowo juz w rogowce.

W przypadku podania roztworu o st¢zeniu ponizej 0,1 % ilo$¢ metabolizowanej
fenylefryny wewnatrz gatki ocznej wyraznie si¢ obniza.

Chlorowodorek fenylefryny szybko opuszcza przednig komore oka. Po podaniu 1,5%
roztworu chlorowodorku fenylefryny ilo$¢ wydalana wynosi 1, 3 0.2 hr'.

Fenylefryna jest substratem dla monoaminoksydazy (MAO), enzymu wystepujacego w
nablonku rogowki. Nie jest jednak, jak dotad, wyjasnione czy MAO odpowiedzialna jest
za biotransformacj¢ fenylefryny.

Farmakokinetyka osrodkowa

U dorostych pacjentéw obserwuje si¢ wymierne podwyzszenie ci§nienia krwi w
przypadku dozylnego podania 0,75 mg chlorowodorku fenylefryny st¢zenie maksymalne
wystepuje po 1 minucie. Skurczowe i rozkurczowe ci$nienie krwi powraca do poziomu
wyjsciowego po okoto 5 minutach. Po miejscowym podaniu 2 kropli do oka
zawierajacych po 0,66 mg chlorowodorku fenylefryny, stwierdza si¢, ze dzialanie
sercowo-naczyniowe wystepuje z pewnym opoznieniem, odpowiadajagcym podane;j
dawce.

Wchtanianie osrodkowe po miejscowym podaniu jest wiec znaczne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksycznos¢ ostra

Ostra toksycznos¢ miejscowa

Istniejg badania dotyczace podawania miejscowego wysokich dawek chlorowodorku
fenylefryny (roztwor 2,5 %), ktére dowodza, ze u ludzi w wyniku dziatania
obkurczajacego, czgsciowe cisnienie tlenu moze by¢ obnizone, przy czym przeptyw krwi
przez plamke po zastosowaniu zgodnym z przepisanym nie ulega istotnej zmianie.



U krolikow, po usunigciu nabtonka rogowki 1 podaniu 2,5 % 1 10 % roztworu
fenylefryny, stwierdzono dziatanie cytotoksyczne na §rodblonek rogéwki i nadmierne
rogowacenie.

Obserwowano szczegodlnie zgrubienie rogéwki w wyniku powstania obrzeku. Podobne
wyniki obserwowano przy podaniu 10 % roztworu chlorowodorku fenylefryny kotom.
Po zastosowaniu roztworu chlorowodorku fenylefryny o nizszym stezeniu (0,125%), nie
obserwowano wystagpienia podobnego zjawiska.

Toksyczno$¢ przewlekta
Brak badan, dotyczacych toksycznosci przewleklej u zwierzat.

Potencjal mutagenny i rakotworczy

Badania in-vitro nie daja istotnych wskazowek, dotyczacych dzialania mutagennego.
Badania potencjatu rakotworczego przeprowadzono na myszach i szczurach przez okres
2 lat. Nie znaleziono dowodow potwierdzajacych wystepowanie zmian neoplastycznych.
U szczurdéw stwierdzano, zalezng od dawki, zwigkszong sktonno$¢ do wystepowania
przewlektych ogniskowych zapalen watroby i prostaty.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

W badaniach na szczurach stwierdzono, zalezne od podanej dawki fenylefryny, silne
zmniejszenie ukrwienia macicy, co nalezy faczy¢ ze wzrostem oporu w obwodowych
naczyniach macicy oraz wzrostem kurczliwos$ci blony migsniowej macicy, co prowadzito
do zaburzen wzrostu ptodowego.

W badaniach zarodkow szczuréw, fenylefryna prowadzita do wyraznego wzrostu
czestosci wystepowania potozenia odwrotnego.

U ludzi nie stwierdzono znaczacego wzrostu liczby uszkodzen ptodu na skutek
podawania fenylefryny.

Fenylefryna, w badaniach na szczurach, prowadzi do wzrostu teratogennego potencjatu
inhibitoréw anhydrazy acetazolamidu. Brak danych dotyczacych stosowania fenylefryny
podczas laktacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
1 ml roztworu zawiera 0,05 mg chlorku benzalkoniowego, jako srodka konserwujacego
oraz edetynian sodu, wode do wstrzykiwan.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Dotychczas nieznane

6.3  Okres waznoSci
Okres trwatosci wynosi 2,5 roku.
Po pierwszym otwarciu lek moze by¢ uzywany przez 4 tygodnie.



6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5  Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Plastikowa butelka o pojemnosci 10 ml.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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