CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oculotect Gel, 10 mg/g, zel do oczu

2. SKEAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY
1 g zelu zawiera 10 mg (1 000 j.m.) retinolu (Retinolum) w postaci palmitynianu retinolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do oczu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt zastepuje wydzieling 1zowa w leczeniu chordb zwiazanych z zespotem suchego oka, takich
jak suche zapalenie rogéwki i spojowki oraz niestabilnos¢ filmu zowego lub niewystarczajace
nawilzanie rogowki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli: zwykle 1 kropla 3 do 4 razy na dobe lub w miarg potrzeby, w zalezno$ci od nasilenia
choroby.

Nie przeprowadzono dotychczas systematycznych badan stosowania i skuteczno$ci produktu
leczniczego Oculotect Gel u dzieci i mtodziezy.

Produkt leczniczy Oculotect Gel, zel do oczu, pozostaje jatowy do czasu pierwszego otwarcia. Nie
nalezy dotyka¢ koncoéwka pojemnika do zadnych powierzchni, aby zapobiec zakazeniu zelu.

Nie nalezy takze dotyka¢ powierzchni gatki ocznej, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie oka.
4.3 Przeciwwskazania

Znana nadwrazliwos¢ na palmitynian retinolu lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Uwaga dla osob stosujacych soczewki kontaktowe

Produktu leczniczego Oculotect Gel nie nalezy stosowac podczas noszenia soczewek kontaktowych.
Przed podaniem produktu leczniczego do worka spojowkowego nalezy zdjac¢ szkta kontaktowe. Przed
ich ponownym zalozeniem po podaniu leku, nalezy odczeka¢ co najmniej 30 minut.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jesli pacjent dodatkowo przyjmuje inne leki podawane do oka, nalezy przed podaniem produktu

leczniczego Oculotect-Gel odczekaé co najmniej 5-10 minut. Produkt leczniczy Oculotect Gel nalezy
zawsze podawac¢ jako ostatni.



4.6 Ciaza i laktacja

Nie przeprowadzono kontrolowanych badan na zwierzgtach i u kobiet w ciazy. Podczas stosowania
produktu leczniczego u kobiet w ciazy i matek karmiacych wymagane jest zachowanie ostroznosci.

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

Oculotect Gel moze przemijajaco wptywac na ostro$¢ wzroku. Nalezy wzia¢ to pod uwagg przy
prowadzeniu pojazdow i obstugiwaniu maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W kroétkim czasie po podaniu moze wystapic¢ tagodne uczucie pieczenia. Moga wystapi¢ rowniez
reakcje nadwrazliwosci.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu byty zgltaszane wymienione nizej dziatania
niepozadane. Czgsto$¢ wystepowania jest nieznana, poniewaz nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Miejscowe reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia oka
Podraznienie oczu, przemijajace niewyrazne widzenie, przekrwienie oka.

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono dotychczas przypadkow przedawkowania. Przedawkowanie produktu nie powinno
spowodowa¢ zadnych dzialan niepozadanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kod ATC: SO1 XA02

Mechanizm dzialania - farmakodynamika - skuteczno$¢ kliniczna

Ze wzgledu na dhugi czas retencji, Oculotect Gel, zel do oczu moze by¢ stosowany zar6wno

w przypadku niedoboru wydzielania tez, jak i w przypadkach zespotu suchego oka, w ktorych film
Izowy jest niestabilny z powodu niskiej jakosci tez, co wywoluje ich nadmierne wydzielanie.
Zwigkszenie lepkosci koloidu ochronnego wzmacnia efekt poprzez fizyczne smarowanie. Dodatkowo
efekt terapeutyczny wzmacnia witamina A, ktéra przeciwdziata oznakom odwodnienia nabtonka
rogowki.

Witamina A (retinol) jest niezbedna do normalnego réznicowania komoérek nabtonkowych. Niedobor
retinolu prowadzi do braku komoérek kubkowych nabtonka, zaniku komérek nabtonka i proliferacji
podstawowych komorek spojowki.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W badaniu na krolikach wykazano dobra penetracj¢ miejscowo stosowanego retinolu do rogdwki
zdrowego oka. Brak informacji dotyczacych stopnia penetracji, lub dystrybucji i retencji w oku

ludzkim.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Brak szczegdtowych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego.
6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cetrymid

Alfa-tokoferolu octan

Carbomer 980

Wersenian disodowy

Glicerol

Trometamol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoS$ci

Zamknigte opakowanie: 24 miesiace.
Po pierwszym otwarciu — 1 miesiac.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodowce).
Po pierwszym otwarciu zel Oculotect Gel pozostaje stabilny w temperaturze pokojowej (15°C do
25°C) przez 30 dni.

Produkt leczniczy Oculotect Gel, zel do oczu nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym
i niedostgpnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Tuba aluminiowa zawierajaca 10 g zelu, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodKi ostroznoSci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Po uzyciu tubke nalezy natychmiast zamknaé. Nie dotykaé koncowki tuby.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Alcon Polska Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa
Polska



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

10179

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

23.02.2004/29.04.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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