CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BETADRIN, (1 mg+ 0,33 mg)/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera jako substancje czynne:

1 mg difenhydraminy chlorowodorku (Diphenhydramini hydrochloridum) oraz 0,33 mg nafazoliny
azotanu (Naphazolini nitras).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, roztwor.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor

Bezbarwny, przezroczysty ptyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

e Ostre stany zapalne spojowek w przebiegu sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia

o gzrlljy zapalne zwigzane z podraznieniem spojowek wskutek stosowania soczewek kontaktowych,
dziatania stonca, dymu papierosowego, kontaktu z woda na ptywalni itp.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci powyzej 6 lat.

1-2 krople do worka spojéwkowego w razie potrzeby co 6-8 godzin.

Produkt leczniczy nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 do 5 dni.

Sposdb podawania

Podanie do oka.

Produkt leczniczy przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego — miejscowo do worka spojowkowego.
Nie nalezy dotyka¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawarto$ci butelki.

4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos$¢ na difenhydraminy chlorowodorek lub nafazoliny azotan lub na substancj¢
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

e Jaskra z waskim katem

e Nadwrazliwo$¢ na Srodki adrenomimetyczne
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4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony tylko do uzytku zewngtrznego — miejscowo do worka spojowkowego.

Ze wzgledu na zawarto$¢ w produkcie leczniczym benzalkoniowego chlorku, osoby noszace migkkie

(hydrofilne) soczewki kontaktowe powinny je usuna¢ przed zakropleniem leku i odczeka¢ co najmniej
15 minut przed ponownym zatozeniem. Benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ podraznienie oczu
i zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

Kropli nie nalezy stosowa¢ w przypadku przewleklego zapalenia spojowek, mozna je stosowaé krotko
w przypadku zaostrzenia choroby przewlekte;j.

Wprawdzie ogolnoustrojowe dziatanie sktadnikéw produktu leczniczego po podaniu do worka
spojowkowego jest bardzo mato prawdopodobne, jednak nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw
Z nadci$nieniem tetniczym, zaburzeniami rytmu serca, nadmiernie wrazliwych na aminy
sympatykomimetyczne, np. w nadczynnosci tarczycy oraz w przeroscie gruczolu krokowego

i w wieku podesztym. Pacjenci ci powinni by¢ poinformowani, ze w przypadku wystapienia
jakichkolwiek objawoéw ogdlnych wskazujacych, ze nafazolina mogta zosta¢ wchtonieta uktadowo,
nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u niemowlat i dzieci do 6 lat z powodu trudnych do
przewidzenia, a potencjalnie niebezpiecznych dziatan niepozadanych.

Utrzymywanie si¢ objawow podraznienia lub bolu oka dtuzej niz 72 godziny jest wskazaniem do
odstawienia leku, o czym nalezy poinformowac pacjenta.

Stosowanie leku powyzej 5 dni lub cze$ciej niz co 3 godziny jest niewskazane z powodu ryzyka efektu
,»Z odbicia” (patrz réwniez punkt 4.8), prowadzacego wtornie do nasilenia obrzeku i zwigkszenia
wydzielania, a takze mozliwo$ci powstania trwatych zmian w nablonku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie produktéw leczniczych zawierajacych nafazoling u pacjentéw leczonych
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi moze nasila¢ jej dziatanie skurczowe na naczynia
krwiono$ne. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAO) z nafazoling moze
doprowadzi¢ do wystapienia przetomu nadcisnieniowego.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢

dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
Nie ma danych dotyczacych przenikania czynnych sktadnikéw produktu leczniczego do mleka
kobiecego. U kobiet karmigcych piersia produkt leczniczy Betadrin nalezy stosowac ostroznie.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze zaburzaé¢ zdolno$¢ widzenia i dlatego nalezy go stosowac ostroznie u 0s6b
prowadzacych pojazdy i obstugujacych maszyny.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepuja przemijajace objawy, takie jak pieczenie, $wiad, przekrwienie spojowki, bol
oczu, zaburzenia widzenia.
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Opisano przypadek zmetnienia rogdwki u pacjenta, ktory wkraplat produkt leczniczy do worka
spojowkowego przez 7 dni co najmniej 10 razy na dobe. Po odstawieniu produktu leczniczego
zmetnienie ustgpito.

Rzadko obserwowano sennosc¢, kotatanie serca, nadcisnienie, bole i zawroty glowy, nudnosci,
zwigkszenie ci$nienia §rodgatkowego.

Wystgpienie reakcji ogolnych lub utrzymywanie si¢ miejscowego podraznienia jest wskazaniem do
odstawienia produktu leczniczego.

Dhugotrwale stosowanie moze prowadzi¢ do miejscowych zmian w nabtonku zwigzanych z jego
niedotlenieniem (pogarszajacych rokowanie), a takze do tzw. efektu ,,z odbicia” (patrz rowniez punkt
4.4).

4.9 Przedawkowanie

Nie ma danych dotyczacych ostrego przedawkowania kropli stosowanych miejscowo do oka.
Dlugotrwate lub zbyt czgste podawanie produktu leczniczego u matych dzieci moze doprowadzi¢ do
zahamowania osrodkowego uktadu nerwowego, hipotermii, §piaczki, dlugotrwalego rozszerzenia
zrenicy. Niezgodne z zaleceniami wypicie zawarto$ci butelki produktu leczniczego moze wyjatkowo
spowodowac nagte obnizenie cisnienia krwi, tachykardie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie oraz przeciwalergiczne;
sympatykomimetyki stosowane jako leki zmniejszajace przekrwienie; nafazolina w potaczeniach

Kod ATC: S01GA51

Betadrin jest lekiem ztozonym zawierajacym w swym sktadzie lek przeciwhistaminowy —
difenhydraming i alfa-adrenomimetyk — nafazoling.

Difenhydramina jest antagonista receptora H;. Poprzez konkurencyjne blokowanie receptora
histaminowego H; hamuje objawy alergiczne, zwlaszcza zwigzane z uwalnianiem histaminy, takie jak
zwickszenie przepuszczalno$ci i1 rozszerzenie naczyn.

Nafazolina pobudza naczyniowe receptory a-adrenergiczne i zastosowana miejscowo prowadzi do
skurczu rozszerzonych naczyn krwiono$nych i zmniejszenia objawow zwigzanych ze stanem
zapalnym.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Pelne miejscowe dziatanie nafazoliny ujawnia si¢ juz po 5 minutach od zastosowania. Dziatanie
utrzymuje si¢ do 6-8 godzin.

Nafazolina moze ulega¢ wchtanianiu z bton §luzowych, powodujac objawy ogolne, chociaz dziatanie
takie u 0sob dorostych po podaniu do worka spojéwkowego jest mato prawdopodobne. Reakcje
ogolne wystepuja gldéwnie u pacjentow w podesztym wieku i u matych dzieci.

Wystgpienie ogdlnych dzialan difenhydraminy jest bardzo mato prawdopodobne.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

3/4



6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Disodu edetynian

Kwas borowy

Sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Niezgodnosci fizyczne i chemiczne nieznane

6.3  OKres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 4 tygodnie.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka polietylenowa z kroplomierzem i zakretka, w tekturowym pudetku
2 butelki po 5 ml

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Tylko do stosowania miejscowego do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartosci butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1819

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.01.1974 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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