CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Droteryn, 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 0,5 mg tetryzoliny chlorowodorku ( Tetryzolinum hydrochloridum), co
odpowiada 0,4 mg tetryzoliny.

1 kropla zawiera okoto 18,5 mikrograma tetryzoliny chlorowodorku.

Substancja pomocnicza: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor.

Bezbarwny roztwoér wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Podraznienie oczu, np. przez dym, wiatr, chlorowang wode i $wiatto.
Alergiczne zapalenie oczu, np. w przebiegu kataru siennego 1 nadwrazliwos$ci na pytek.

Produkt Droteryn jest przeznaczony dla pacjentow w wieku co najmniej 6 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie do oka.
Zaleca si¢ podawanie 1 kropli do (worka spojowkowego) objetego choroba oka (oczu) 2 do 3 razy na
dobe.

Nie zaleca si¢ leczenia dtuzszego niz 5 dni, gdyz dlugotrwale leczenie tetryzoling moze spowodowaé
efekt z odbicia, w tym przekrwienie reaktywne (patrz punkt 4.4).

Tak, jak w przypadku wszystkich kropli do oczu, zaleca si¢ uciskanie przez minute worka
spojowkowego w przysrodkowym kacie oka w celu zredukowania mozliwosci wchianiania
ogolnoustrojowego leku. Zabieg ten nalezy wykona¢ natychmiast po podaniu kazdej kropli leku.

Jesli stosowany jest wiecej niz jeden miejscowo dziatajacy lek okulistyczny, nalezy zachowacé co
najmniej S-minutowg przerwe mi¢dzy podaniem kolejnych lekow.

Stosowanie u dzieci

Stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt
4.3).

Produkt leczniczy mozna stosowac u dzieci wylacznie na zlecenie lekarza.




Instrukcja stosowania

Przed zastosowaniem kropli do oczu nalezy umy¢ rece.

Nie wolno dotyka¢ koncowka zakraplacza oka ani jego okolicy. Grozi to zanieczyszczeniem
bakteriami, ktore moga wywota¢ zakazenie oka prowadzace do jego cigzkiego uszkodzenia, a nawet
utraty wzroku. W celu uniknigcia mozliwego zanieczyszczenia, koncéwka zakraplacza nie moze
dotyka¢ zadnej powierzchni.

1. Nie wolno stosowac produktu leczniczego, jezeli opaska uszczelniajaca przy zakretce zostata
przerwana przed pierwszym uzyciem.

2. Buteleczke otwiera sig, odkrecajac zakretke az do momentu przerwania opaski zabezpieczajacej.

3. Nalezy odchyli¢ gtowe do tytu i odchyli¢ nieco dolng powieke w taki sposob, aby utworzy¢
kieszonke migedzy powieka i okiem (rys. 1).

/Q Rys.1

4. Odwroci¢ buteleczke, delikatnie jg $cisng¢ (jak pokazano na rysunkach 2 i 3) i wpusci¢ jedna
krople do oka. Nie wolno dotyka¢ oka ani powieki koncowka zakraplacza.

Rys. 3

5. Jesli konieczne jest podanie kropli do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynnos$ci opisane
w punktach 31 4.

6. Po zakropleniu leku nalezy delikatnie uciska¢ koncowka palca (palcéw) przez minute worek tzowy
przy wewngtrznym kacie oka.

7. Bezposrednio po zakropleniu leku buteleczke nalezy zamkna¢ zakretka i umie$ci¢ z powrotem
w tekturowym opakowaniu zewnetrznym.

8. Koncowka zakraplacza jest tak zaprojektowana, aby umozliwi¢ odmierzenie pojedynczej kropli,
dlatego nie nalezy powigkszaé¢ otworu u jej wylotu.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu Droteryn jest przeciwwskazane:
u pacjentdw z nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza;
u pacjentow z jaskra z waskim katem przesgczania;
u dzieci w wieku ponizej 2 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu Droteryn nie nalezy stosowa¢ w przypadku:

- cigzkich zaburzen sercowo-naczyniowych (np. choroby wiencowej, nadcisnienia t¢tniczego lub
guza chromochtonnego);

- zaburzen metabolicznych (np. nadczynnosci tarczycy lub cukrzycy);

- leczenia inhibitorami MAO i innymi lekami mogacymi zwigkszac ci$nienie tetnicze;

- suchego zanikowego zapalenia blony §luzowej nosa;

- zespotu suchego oka;

- jaskry.

Stosowanie u pacjentow z jaskra z waskim katem przesaczania jest przeciwwskazane. W innych
postaciach jaskry produkt leczniczy mozna stosowac tylko ze szczegdlng ostroznoscia i pod kontrola
lekarza.

Po dhlugotrwalym stosowaniu produktu leczniczego notowano przekrwienie z odbicia
(charakteryzujace si¢ przewlektym zaczerwienieniem i obrzgkiem lub przekrwieniem reaktywnym),
ktére moze by¢ spowodowane przez naduzywanie leku. Opisywano takze rogowacenie i zamknigcie
punktow tzowych po dtugotrwatym stosowaniu.

Uwaga dla 0s6b stosujacych soczewki kontaktowe
W zasadzie nie zaleca si¢ noszenia soczewek kontaktowych, jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia

dotyczace oczu, takie jak podraznienie.

Chlorek benzalkoniowy ($rodek konserwujacy) moze powodowac podraznienie oczu. Nalezy unikac
kontaktu z soczewkami kontaktowymi. Soczewki kontaktowe nalezy wyja¢ przed zakropleniem
produktu Droteryn i mozna je ponownie zatozy¢ po uptywie co najmniej 15 minut. Wiadomo, ze
chlorek benzalkoniowy powoduje przebarwienie migkkich soczewek kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W razie jednoczesnego stosowania inhibitorow MAO 1 trdjpier§cieniowych lekow
przeciwdepresyjnych moze wystapi¢ zwigkszenie cisnienia t¢tniczego krwi spowodowane nasileniem
ogolnoustrojowego dziatania zwegzajacego naczynia krwiono$ne.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu Droteryn w czasie cigzy i karmienia
piersig. Nie ma réwniez badan na zwierzetach. Oczekuje sie, ze ogdlnoustrojowa ekspozycja na
tetryzoling podang do oka jest bardzo mata, ale ze wzgledu na dzialanie zwezajgce naczynia
krwionos$ne tetryzolina stosowana w czasie cigzy i karmienia piersig moze mie¢ niepozadany wplyw
na uktad sercowo-naczyniowy i osrodkowy uktad nerwowy ptodu i noworodka.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Droteryn podczas cigzy i karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Droteryn ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. U niektorych pacjentow mozliwe dziatania niepozadane w postaci nieostrego widzenia moga
wptywac na zdolnos$¢ wykonywania tych czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Ocena dzialan niepozadanych opiera si¢ na podanych nizej informacjach dotyczacych czgstosci
wystepowania.



Czestos¢ dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>1/100, <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100)

Rzadko (=1/10 000, <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia oka
Rzadko: rozszerzenie Zrenic, niewyrazne widzenie
Bardzo rzadko: podraznienie spojowek

Opisano pojedynczy przypadek rogowacenia nablonkowego (nadmierne rogowacenie) spojowek
z zamknigciem kanalika tzowego i tzawieniem po dlugotrwatym stosowaniu leku.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto: ogolnoustrojowe dziatanie sympatykomimetyczne (patrz punkt 4.9).

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawami przedawkowania sa: rozszerzenie zrenic, nudnosci, sinica, goraczka, kurcze mieéni,
tachykardia, zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji serca, nadcisnienie te¢tnicze, obrzgk pluc,
zaburzenia oddechowe, zaburzenia psychiczne, mozliwe réwniez zahamowanie czynnosci
osrodkowego uktadu nerwowego z senno$cig, zmniejszeniem temperatury ciata, bradykardia,
niedocis$nieniem tetniczym podobnym do wystepujacego we wstrzasie, bezdechem i $pigczka.

Istnieje ryzyko, zwlaszcza u matych dzieci, zwigzane z potknigciem leku, ktére moze powodowac
zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, depresj¢ oddechowa i zapas¢ krazeniows. Tetryzolina
w dawce 0,01 mg /kg mc. moze juz by¢ toksyczna.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

Przeciwwskazane jest podawanie wegla aktywowanego, ptukanie zotadka, wentylacja tlenem,
stosowanie lekow zwezajacych naczynia krwionosne. W razie konieczno$ci nalezy obnizy¢ goraczke
i zastosowac leczenie przeciwdrgawkowe.

Jezeli wystapia objawy przeciwcholinergiczne, nalezy poda¢ odtrutke w postaci fizostygminy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Sympatykomimetyki stosowane jako leki zmniejszajace przekrwienie.
Kod ATC: S01GA02

Tertryzolina, pochodna imidazolu, jest lekiem pobudzajacym receptory alfa-adrenergiczne o bardzo
stabym dziataniu na receptory beta-adrenergiczne. Powoduje skurcz naczyn krwiono$nych oraz
zmniejsza przekrwienie bton §luzowych.

Roztwory tetryzoliny stosowanie na spojowke oka powoduja w ciggu kilku minut miejscowy skurcz
naczyn krwiono$nych, utrzymujacy si¢ od 4 do 8 godzin.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne
Brak danych dotyczacych farmakokinetycznego dzialania miejscowego lub ogoélnoustrojowego.

Mozliwe jest wchianianie ogélnoustrojowe po podaniu do oka, zwlaszcza w przypadku uszkodzenia
nabtonka btony $luzowe;.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Miejscowe stosowanie 0,05% roztworu tetryzoliny w postaci kropli do oczu 3 razy na dobg przez
8 dni nie miato toksycznego wptywu na oko.

Nie wykazano dziatania mutagennego tetryzoliny w tescie Amesa ani dziatania klastogennego in vitro
w obwodowych limfocytach ludzkich. Nie ma badan dotyczacych dziatania rakotworczego ani
toksycznego wptywu na reprodukcj¢. Brak rowniez innych nieklinicznych badan, ktore miatyby
znaczenie dla bezpieczenstwa klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Hypromeloza 7382 mPas

Disodu fosforan dwunastowodny

Sorbitol

Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny stezony (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

1 rok

Po pierwszym otwarciu: 6 tygodni.
Po tym czasie nalezy usung¢ wszelkie niewykorzystane resztki roztworu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z LDPE (przezroczysta) z kroplomierzem (przezroczystym) z LDPE i czworoboczng zakretka
(biatg) z HDPE w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowan: 1 x 10 ml, 3 x 10 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Pacjenta nalezy poinstruowac o prawidtowym sposobie stosowania kropli Droteryn.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



