CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OFTOPHENAZOL, (5 mg + 0,25 mg)/ml, krople do oczu, roztwor

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera jako substancje czynne:
5 mg antazoliny siarczanu (4ntazolini sulfas) oraz 0,25 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, roztwoér

Bezbarwny lub lekko zolty, przezroczysty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Ostre stany zapalne spojowek w przebiegu sezonowego i calorocznego alergicznego zapalenia
oczu.

- Podraznienia spojowek spowodowane stosowaniem soczewek kontaktowych, narazeniem na
stonce, dymem papierosowym, kontaktem z woda na ptywalni itp.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

1-2 krople do worka spojowkowego, w razie potrzeby dawke mozna powtorzy¢ po 4-6 godzinach.

Sposdb podawania

Podanie do oka.

Produkt przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego — miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncowka kroplomierza do oka ani innych powierzchni, poniewaz moze to
spowodowac¢ zanieczyszczenie zawartosci butelki.

Po zakropleniu leku nalezy delikatnie zamkna¢ oko, nie mrugac i nie otwiera¢ oka przez okoto

2 minuty, aby lek wchionat sig. Po zakropleniu nalezy delikatnie ucisnaé czubkiem palca przez 1 do
2 minut kacik zamknigtej powieki. Moze to zapobiec sptywaniu kropli kanatami tzowymi do nosa

1 wystapieniu ogélnoustrojowych dzialan niepozadanych. Nastepnie umy¢ rece, aby usunad
ewentualne resztki leku 1 zamkna¢ butelke.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3-5 dni.

4.3 Przeciwwskazania
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- Nadwrazliwos$¢ na antazoliny siarczan lub nafazoliny azotan lub na substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

- Jaskra z waskim katem

- Nadwrazliwos$¢ na $rodki adrenomimetyczne

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony tylko do uzytku zewngtrznego — miejscowo do worka spojowkowego.

U pacjentéw z przewlektym zapaleniem spojowek, lek nalezy stosowac krotkotrwale i tylko w
przypadku zaostrzenia objawow.

Stosowanie produktu powyzej 5 dni lub czgsciej niz co 3 godziny jest niewskazane z powodu ryzyka
efektu ,,z odbicia’, prowadzacego wtdrnie do nasilenia obrzeku i zwigkszenia wydzielania, a takze
mozliwos$ci powstania trwalych zmian w nabtonku.

Produkt leczniczy Oftophenazol zawiera benzalkoniowy chlorek jako $rodek konserwujacy, ktory
moze powodowac podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu leku z migkkimi soczewkami
kontaktowymi. Przed zakropleniem leku, nalezy usunaé¢ soczewki kontaktowe i odczekaé co najmnie;j
15 minut przed ponownym ich zalozeniem. Benzalkoniowy chlorek zmienia zabarwienie soczewek
kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac leku jednoczes$nie z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) i trdjpierscieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys$¢
dla matki przewaza nad zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
Nie ma danych dotyczacych przenikania czynnych sktadnikoéw produktu do mleka kobiecego.
Stosowanie produktu u kobiety karmiacej piersia wymaga zachowania ostroznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt moze przemijajaco uposledza¢ zdolnos$¢ widzenia i dlatego powinien by¢ stosowany ostroznie
u 0so6b prowadzacych pojazdy i obstugujacych maszyny.

4.8 Dzialania niepozadane

Zwykle wystepuja przemijajace objawy dotyczace spojowki: pieczenie, §wiad, zaburzenia widzenia
oraz przekrwienie spojowki.

Rzadko wystepuja sennos¢, ospatos¢, zwigkszenie cisnienia tgtniczego, bole i zawroty glowy,
nudnosci, bol oka.
Brak poprawy lub nasilenie miejscowych zmian sa wskazaniem do odstawienia leku.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

2/4



{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}
e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych ostrego przedawkowania kropli stosowanych miejscowo do oka.
Dhugotrwale lub zbyt czgste podawanie produktu u dzieci, lub przypadkowe spozycie doustne, moze
prowadzi¢ do zahamowania osrodkowego uktadu nerwowego, hipotermii, a nawet $piaczki oraz
dhugotrwatego rozszerzenia zrenicy. Nafazolina moze powodowac nagte zmniejszenie ci$nienia
tetniczego, tachykardig.

Nalezy zastosowaé leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

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

Kod ATC: S01GAS1

Oftophenazol jest lekiem ztozonym zawierajacym w swym sktadzie substancj¢ przeciwhistaminows -
antazoling i a.-adrenomimetyk - nafazoling.

Antazolina jest antagonistg receptora H; I generacji. Poprzez konkurencyjne blokowanie receptora
histaminowego H; hamuje objawy alergiczne, zwlaszcza zwiazane z uwalnianiem histaminy, takie jak

rozszerzenie 1 zwigkszenie przepuszczalnosci naczyn wlosowatych.

Nafazolina pobudza naczyniowe receptory a-adrenergiczne; zastosowana miejscowo obkurcza
rozszerzone naczynia krwiono$ne spojowki i likwiduje objawy zwiazane ze stanem zapalnym.

Skojarzenie dwoch substancji o r6znych mechanizmach dziatania prowadzi do usuwania miejscowych
objawow zapalnych spojowek, takich jak §wiad, bol, pieczenie, tzawienie itp., zwlaszcza jesli maja
podioze alergiczne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Petne miejscowe dziatanie nafazoliny ujawnia si¢ juz w 5 minucie po zastosowaniu miejscowym.
Dziatanie utrzymuje si¢ do 6-8 godzin.

Nafazolina moze by¢ wchlaniana z bton §luzowych, powodujac objawy ogolne, chociaz dziatanie takie
u 0sob dorostych po podaniu do worka spojowkowego jest mato prawdopodobne. Reakcje ogolne
pojawiaja sig¢ gldwnie u pacjentow w podesztym wieku i u matych dzieci.

Wystapienie ogolnych dziatan antazoliny jest bardzo mato prawdopodobne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne (niekliniczne), uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksyczno$ci, mozliwego dziatania rakotwoérczego i toksycznego wplywu na
reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Kwas borowy

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$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 ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka polietylenowa w tekturowym pudetku
2 butelki po 5 ml

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

Tylko do stosowania miejscowego do worka spojéwkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawarto$ci butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0936

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.12.1972 1.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.10.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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