CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

L. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Quinax® 0,15 mg/ml krople do oczu, roztwdr

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNYCH

Jedem ml roztworu zawiera 0,15 mg polisulfonianu sodowego azapentacenu {4dzapentaceni natrii
polysulfonas).

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor,

Roztwor jest przezroczysty, koloru czerwono-purpurowego.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zaéma starcza, urazowa lub wrodzona oraz za¢ma wirorna.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Do stosowania do oczu.

Dawkowanie

Zalecana dawka to dwie krople preparatu Quinax®, .zakraplana trzy do pigciu razy na dobe do worka

spojoéwkowego chorego oka (oczu).

Po zakropleniu preparatu zaleca si¢ ucisnigcie kanatu nosowo-lzowego lub delikatne zamknigcie
powieki. Takie postepowanie moze zmniejszyé ukladowe wchlanianie lekéw podawanych do oka i

ograniczy¢ przez to ich ogdlne dziatania niepozadane.

Jezeli pacjent stosuje wiecej niz jeden lek do oczu, to kazdy z lekéw nalezy podawaé z zachowaniem

co najmnigj 10 do 15 minut przerwy.

Sposéh podawania

Aby zapobiec zanieczyszezeniu koncdwki kroplomierza i roztworu zawartego w butelce, nalezy
zwrécié uwage by nie dotykac koricdwka kroplomierza powick, okolic sasiadujacych z okiem lub

innych powierzchni.
4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwoéé na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocenicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosei dotyczace stosowania



Pacjenci uzywajacy soczewek kontaktowych powinni wyja¢ je przed podaniem preparatu Quinax®, a
po zakropleniu odczekaé 10 do 15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie prowadzone zadnych badan dotyczacych interakeji preparatu Quinax” z innymi lekami.
4.6 Cigza i laktacja

Nie prowadzono kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia.

Nalezy zachowad ostroznosé¢ w przypadku przepisywania leku kobietom w cigzy lub karmiacym
piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Podobnie jak po podaniu innych kropli do oczu, przemijajace niewyrazne widzenie lub inne
zaburzenia widzenia wystgpujace po zakropleniu moga wptywaé na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i
obstugi maszyn. Jezeli po zakropleniu wystapi niewyrazne widzenie, pacjent przed rozpoczeciem
jazdy lub obstugi maszyny musi zaczekac¢ do momentu powrotu ostrodci widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych nie opisywano powaznych okulistycznych ani ogélnoustrojowych dziatan
niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem preparatu Quinax®. Bardzo rzadko (<1/10 000) opisywano

umiarkowane podraznienie po zastosowaniu tego produktu.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadkie: umiarkowane podraznienie.

Preparat zawiera jako srodek konserwujacy tiomersal (zwiazek rtecioorganiczny), ktéry moze
wywolywa¢ reakcje nadwrazliwodei (patrz punkt 4.3).

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano zadnego przypadku przedawkowania.

W przypadku miejscowego przedawkowania preparatu Quinax® moze on zostaé wyptukany z oka w
wyniku przemywania letnig woda.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwoséei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki okulistyczne.

Kod ATC: S01XNO1

Z teorii chinonowej dotyczace] patogenezy zadmy wynika, ze grupy SH rozpuszczalnych biatek
wystepujacych w soczewkach oka sa rozkladane i utleniane przez substancjg typu chinonu powstajaca

w wyniku nieprawidtowego metabolizmu aminokwaséw aromatycznych, takich jak tryptofan i
fyrozyna. .



Polisulfonian sodowy azapentacenu ma silne powinowactwo do grup SH rozpuszezalnych biatek i
hamuje dziatanie substancji typu chinonowego na biatka zawarte w krystalicznych soczewkach.
Stwierdzono takze, ze aktywuje on dzialanie enzymu proteolitycznego obecnego w cieczy wodnistej
komoty przedniej oka.

Uwaza sie, ze Quinax® zapobiega powstawaniu zaémy i moze spowolnié proces degeneracji
soczewek.

Podawanie preparatu Quinax® w postaci kropli do oczu powodowato spowolnienie rozwoju zaémy
galaktozowej (w tym zaémy jadrowej) u szczurow.

52 Wlasciwosei farmakokinetyczne
Wyniki badan farmakokinetycznych nie sa dostgpne.
53 Przedkliniczne dane ¢ bezpieczenstwie

Polisulfonian sodowy azapentacenu nie powodowat objawdw ostrego zatrucia po jednorazowym
podaniu doustnym myszom w dawce 5000 mg/kg.

W badaniu prowadzonym na krélikach, ktérym podawano preparat Quinax® pigé razy na dobe przez
cztery tygodnie, dziatanie powodujace podraznienie oka bylo male.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wrykaz substancji pomocniczych

Kwas borowy (E284)

Sodu boran (E285)

Potasu chlorek (ES08)

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

Propylu parahydroksybenzoesan (E316)

Tiomersal ‘

Sodu wodorotlenek lub kwas solny do ustalenia odpowiedniego pH
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie prowadzono zadnych specjalnych badan dotyczacych niezgodnosei.

6.3 Okres trwalosci

3 lata.

Preparat nalezy wyrzucié po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia butelki.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywad w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywad w laddwce.

Przechowywad opakowanie szczelnie zamknigte.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

r

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania



Butelka z polietylenu (LDPE) z kroplomierzem i zakretka (PP) zawierajgca 15 ml roztworuy,
umieszczona w tekturowym pudetiu.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Brak specjalnych wymagaﬁ.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ALCON-COUVREUR

Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Cert. Rej. Nr293/Z
Pozwolenie Nr R/3496

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data pierwszego wpisu: 04.10.1978 r.

Data przediuzenia wpisu: 31.03.2005 r.

10. DATA CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO




