CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oculotect Fluid Sine, 50 mg/ml, krople do oczu, roztwoér

2. SKEAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 50 mg powidonu K 25 (Povidonum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

Prawie bezbarwny, klarowny roztwér wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe dolegliwosci zwiazanych z zespotem suchego oka.

Oculotect Fluid Sine tagodzi uczucie sucho$ci wywotane np. przez soczewki kontaktowe, dym
papierosowy, wiatr, dtuga pracg przy komputerze czy inne podraznienia poprzez nawilzenie i pokrycie
powierzchni oka trwata, $liska warstwa ochronna.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jedna kropla do worka spojowkowego 4 razy na dobg lub w zalezno$ci od nasilenia objawow. Objgtosé
roztworu w jednym jednodawkowym pojemniku jest wystarczajaca do jednorazowego zakroplenia do oka

lewego 1 prawego.

Pojemnik jednodawkowy nalezy wyrzuci¢ zaraz po uzyciu. Nie wolno przechowywac niezuzytej
zawartoScl.

Produkt leczniczy mozna stosowa¢ do zwilzania migkkich i twardych soczewek kontaktowych.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Stosowanie u dzieci

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek sktadnik produktu leczniczego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Brak.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W przypadku jednoczesnego stosowania innych lekéw okulistycznych (np. w leczeniu jaskry) produkt
leczniczy Oculotect Fluid Sine nalezy wkrapla¢ jako ostatni, zachowujac co najmniej 5 minut przerwy po
wkropleniu poprzedniego leku.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Oculotect Fluid Sine
u kobiet w cigzy. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu Oculotect Fluid u kobiet w ciazy
1 karmiacych piersia chyba, Ze jest to bezwzglednie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn

Moze wystapi¢ przejsciowe zaburzenie widzenia wplywajace na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstuge maszyn. Jesli wystapi niewyrazne widzenie, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow
1 obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych az do czasu, gdy powrdci ostros¢ widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uporzadkowano wedtug czgstosci ich wystgpowania, uzywajac nastepujacych
kategorii: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100),
rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Dziatania niepozadane zglaszane w czasie badan klinicznych:

Zaburzenia oka

Czesto: tagodne, przemijajace uczucie pieczenia lub lepkosci powiek.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko: reakcja podraznienia oka lub reakcje nadwrazliwosci.

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu:

Zaburzenia oka

Czegstos$¢ nieznana: niewyrazne widzenie.

4.9 Przedawkowanie

W razie przypadkowego zakroplenia wigcej niz jednej kropli do oka nie powinno to stanowi¢ problemu,
poniewaz nadmiar roztworu wyptynie z worka spojowkowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki okulistyczne, sztuczne tzy i inne produkty, kod ATC: SO01XA20
Produkt leczniczy nie zawiera substancji czynnych farmakologicznie. Dzigki swoim fizycznym
wlasciwos$ciom, nie drazniace, rozpuszczalne w wodzie polimery moga by¢ uzywane do nawilzania

i tworzenia §liskiej warstwy ochronnej na powierzchni gatki oczne;j.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne



Ze wzgledu na stosunkowo duza wielkos$¢ czasteczki powidonu, jej przenikanie przez rogéwke jest mato
prawdopodobne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie zaobserwowano zadnych objawow toksycznosci w czasie czy po 2-letnim podawaniu szczurom 5%
lub 10% powidonu (PVP K25) zawartego w pozywieniu. Brak danych dotyczacych mutagennos$ci
1 teratogennosci powidonu.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas borny

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Sodu mleczan

Wapnia chlorek

Magnezu chlorek

Sodu wodorotlenek do ustalenia pH
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Wysokie stgzenie soli, np. siarczanu sodu w niskich temperaturach lub chlorku sodu w wysokich
temperaturach, moze spowodowac wytracanie powidonu. Zaleznie od st¢zenia jondw w roztworze
metylo- i propylohydroksybenzoesanu moga tatwo powstawac¢ kompleksy z powidonem.

6.3 Okres waznoSci

Nieotwarty jednodawkowy pojemnik: 2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Jednodawkowy pojemnik polietylenowy zawiera 0,4 ml roztworu.
Opakowanie tekturowe zawiera 20 jednodawkowych pojemnikow.

6.6 Specjalne $§rodKi ostroznosci dotyczace usuwania

Zawartos¢ jednodawkowych pojemnikoéw pozostaje jatowa do chwili naruszenia oryginalnego
zamknigcia.

Nieotwarty pojemnik nalezy zniszczy¢ po 2 latach. Produkt leczniczy Oculotect Fluid Sine nalezy
zastosowa¢ natychmiast po otwarciu. Pojemnik jednodawkowy nalezy wyrzuci¢ zaraz po uzyciu. Nie
wolno przechowywa¢ niezuzytej zawartosci.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Alcon Polska Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4082

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

10.03.1999/30.04.2004/29.04.2005/ 10.07.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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