CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
LACRIMAL, 14 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 ml roztworu zawiera 14 mg alkoholu poliwinylowego Poly(alcohol vinylicus).

Substancja pomocnicza: benzalkoniowy chlorek roztwor.
Pelny wykaz substancji pomocniczych - patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwoér

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Leczenie objawowe dolegliwos$ci zwigzanych z zespolem suchego oka, np. w przebiegu kolagenoz,
zapalenia rogowki na tle niedomykalnosci szpary powiekowej lub pod wplywem wiatru i stonca.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie do oka.

Preparat przeznaczony dla wszystkich grup wiekowych.
Zwykle 4-6 razy na dobe¢ wkrapla¢ po 1-2 krople do worka spojowkowego.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu.
Nie stosowa¢ preparatu w przypadku zatozonych migkkich soczewek kontaktowych.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Preparat przeznaczony tylko do uzytku zewngtrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Jezeli objawy podraznienia oczu (zaczerwienienie, odczuwanie bolu, zaburzenia widzenia) nasila si¢
lub nie ustapia w ciagu 72 godzin nalezy przerwac¢ podawanie leku.

Preparat zawiera benzalkoniowy chlorek, ktéry moze by¢ wchtaniany przez soczewki kontaktowe,
zmienia ich zabarwienie i moze powodowaé podraznienie oczu. Dlatego przed zakropleniem preparatu
nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe. Moga by¢ one ponownie zatozone po uptywie co najmniej 15
minut od zakroplenia leku.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji
Nie stwierdzono interakcji preparatu z innymi lekami.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych kropli do oczu, Lacrimal nalezy stosowa¢ na koncu,
zachowujac 15 minut przerwy od podania poprzedniego leku.

4.6. Cigza lub laktacja

Sktadniki preparatu Lacrimal sa stosowane w produktach leczniczych od wielu lat i przez ten czas nie
odnotowano ich szkodliwego dziatania. Nie ma szczego6lnych $rodkow ostroznosci dotyczacych
stosowania preparatu w czasie ciazy i karmienia piersia. Preparat mozna stosowaé w ciazy i podczas
karmienia piersia.
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4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge urzadzen mechanicznych. Jednak

bezposrednio po zakropleniu do oka (oczu) moze wystapi¢ przemijajace niewyrazne widzenie, dlatego

w tym czasie nalezy powstrzymac¢ si¢ od prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane

Preparat Lacrimal zwykle jest dobrze tolerowany.

U niektorych osob podczas zakraplania preparatu do oczu moze wystapic¢ przemijajace klucie,
podraznienie lub uczucie pieczenia.

4.9. Przedawkowanie
Doustna dawka toksyczna jest wigksza niz 2 g/kg mc. Zazycie takiej dawki jest praktycznie
niemozliwe, nawet w przypadku omytkowego spozycia preparatu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty ,,sztucznych tez” i inne oboj¢tne preparaty.
Kod ATC: S01XA20

Lacrimal zawiera alkohol poliwinylowy, ktory nie wykazuje dziatania farmakologicznego.
Preparat dziata ostaniajaco na nabtonek rogowki, przeciwdziata podraznieniu spojowek podczas
noszenia protezy oka. L.agodzi objawy podraznienia zwiazane z niedostatecznym wydzielaniem tez.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne
Preparat stosowany miejscowo do worka spojéwkowego nie przenika do krazenia ogolnego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Sktadniki znajdujace si¢ w preparacie Lacrimal sa stosowane w produktach leczniczych od wielu lat
1 sa one bezpieczne. Badania dotyczace miejscowego stosowania u zwierzat nie wykazaty dziatan
niepozadanych.

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek roztwor

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie ma niezgodnosci fizycznych i chemicznych.

6.3. Okres waznosci
2 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 4 tygodnie.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w opakowaniu zewngtrznym.
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6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowanie stanowig dwie butelki polietylenowe o pojemnosci 5 ml z kroplomierzem i zakretka
z pierscieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalos$ci

Lek przeznaczony tylko do uzytku zewngtrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncoéwki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie

zawartos$ci 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(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1595
R/0926

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

13.01.1988 r.

15.04.1999 r.

20.07.2004 r.

29.06.2004 r.

23.05.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
30.10.2008 1.
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