CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Avrtelac, 3,2 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 3,2 mg hypromelozy (Hypromellosum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwér

Lepkos¢ roztworu wynosi 7 do 13 mPa-s.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe zespotu suchego oka.
Produkt leczniczy moze by¢ uzywany do nawilzania twardych soczewek kontaktowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie do oka.

Zwykle wkrapla si¢ 1 krople do worka spojowkowego od 3 do 5 razy na dobe lub czgsciej,

w zaleznosci od potrzeb.

Leczenie zespotu suchego oka wymaga indywidualnego dawkowania.

W trakcie dtugotrwatego lub cigglego leczenia zespolu suchego oka produktem leczniczym Artelac,

nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem okulista.

Produkt mozna stosowa¢ do zwilzania twardych soczewek kontaktowych - w wigkszos$ci przypadkow
- przez czas nieograniczony.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na hypromeloze lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza, wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podawanie
Wylacznie do stosowania do oczu.

Jesli wystapia lub nasilg si¢ objawy podraznienia oczu, b6l oczu, zaczerwienienie oczu, problemy z
widzeniem, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego, a pacjent powinien zosta¢ poddany
ponownej ocenie.



Jesli objawy suchego oka utrzymujg si¢ lub nasilaja, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
okulista.

Osoby noszqce soczewki kontaktowe
Przed podaniem produktu leczniczego Artelac nalezy usung¢ soczewki kontaktowe i nie zaktada¢ ich
wczesniej, niz po uptywie okoto 15 minut.

Roztwory do oczu z hypromelozq, zawierajgce cetrymid

Artelac zawiera cetrymid jako substancj¢ konserwujaca, ktora moze powodowaé podraznienie oka
(pieczenie, zaczerwienienie, uczucie obecnosci ciata obcego w oku) oraz uszkodzenie nabtonka
rogowki, zwlaszcza, gdy produkt stosowany jest dtugotrwale. Z tego wzgledu, do dtugotrwalego lub
cigglego leczenia zespotu suchego oka zaleca si¢ produkty nie zawierajace Srodkow konserwujacych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie sg znane.

Jesli produkt leczniczy Artelac jest stosowany rdéwnoczesnie z innymi lekami okulistycznymi
stosowanymi miejscowo, nalezy zachowac 15-minutowg przerwe pomiedzy podaniem tych lekow.
Artelac nalezy zawsze podawac jako ostatni po uptywie 15 minut od podania innego leku, w celu
zapewnienia wystarczajacego czasu dziatania, a przez to efektu nawilzajacego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy. Produktu leczniczego Artelac
nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, chyba, ze potencjalne korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych u ptodu i noworodka.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy hypromeloza przenika do mleka kobiecego w nastepstwie podania produktu
leczniczego do oka. Produktu leczniczego Artelac nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersia,
chyba, ze potencjalne korzysci dla matki przewyzszajg ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
u dziecka.

Plodnosé
Wplyw stosowania produktu Artelac na ptodno$¢ ludzi nie byt badany. W badaniach na zwierzgtach
nie wykazano wchtaniania hypromelozy do organizmu ( patrz punkt 5.2).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Artelac krétko po podaniu moze zaburza¢ ostro§¢ widzenia. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow
1 obstugiwaé¢ maszyn tak dtugo, jak dtugo zaburzona jest ostro$¢ widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych zostata uszeregowana wedtug klasyfikacji uktadow i
narzagdow MedDRA, zgodnie z nastepujgcg konwencja: bardzo czesto (>1/10), czesto (> 1/100,

< 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000, < 1/100), rzadko (> 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000),
nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia oka:

Czestos¢ nieznana: Przekrwienie spojowek, podraznienie oka, bdl oka, $wiad oka, pieczenie oka,
zaczerwienienie oka , Uczucie obecnosci ciata obcego W oku, nadmierne tzawienie, sklejanie powiek,
zaburzenia widzenia.




Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czgstos$¢ nieznana: nadwrazliwosé

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czesto$¢ nieznana: $wiad, wysypka.

Dziatania niepozgdane zglaszane w zwigzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajgcych fosforany
U niektorych pacjentéw z powaznym uszkodzeniem rogdéwki zgtaszano bardzo rzadkie przypadki
zwapnienia rogdwki zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu z zawartoscig fosforanow.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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4.9 Przedawkowanie

Nie jest znane i nie wymaga leczenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki okulistyczne, tzw. sztuczne tzy.
Kod ATC: S 01 XA20

Hypromeloza jest czgsciowo metylowang i hydroksypropylowang celuloza.

Hypromeloza w roztworze wodnym zmniejsza napigcie powierzchniowe, zwigkszajac jednoczesnie
lepkos¢ roztworu. Hypromeloza dobrze przylega do powierzchni spojowek i rogéwki oka,
zapewniajgc odpowiednie nawilzenie. W przypadku niedostatecznej ilosci ptynu tzowego podanie
hypromelozy zapobiega podraznieniu oka wywotanego mruganiem i wysuszaniu nabtonka

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badano farmakokinetyke hypromelozy na $winkach morskich, psach i krolikach. Nie wykazano jej
wchianiania do organizmu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania in vitro na rogéwkach ludzkich i bydlgcych dotyczace toksycznosci komorkowej wykazaty,
ze hypromeloza jest bardzo dobrze tolerowana przez rogéwke bydta i czlowieka. Nie wykazano
wlasciwosci draznigcych w badaniach na $winkach morskich.

Badania mutagenno$ci na bakteriach (test Amesa) wykonane w celu oceny potencjalnego dziatania
mutagennego daty wynik negatywny.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Cetrymid,

Disodu edetynian

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Sodu wodorofosforan dwunastowodny
Sorbitol

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Dotad nieznane.

6.3 OKres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki — 6 tygodni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z polietylenu LDPE z zakretka z polietylenu HDPE, zawierajaca 10 ml kropli do oczu,
umieszczona w tekturowym pudetku.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Gerhard Mann

Chem.-Pharm. Fabrik GmbH

Brunsbitteler Damm 165-173

D - 13581 Berlin, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9171

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.01.2002
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 18.06.2014



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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