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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oftagel, 2,5 mg/g, zel do oczu

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera jako substancje czynng 2,5 mg karbomeru (Carbomerum) oraz substancje
pomocnicze, m.in. benzalkoniowy chlorek.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do oczu.

Przejrzysty lub lekko opalizujacy, lepki roztwor.
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Suche zapalenie rogowki i spojowki (keratoconjunctivitis sicca) i leczenie objawowe innych
postaci zespotu ,,suchego oka".

Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie do oka.
Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku)
Wkropli¢ 1 kroplg zelu do worka spojowkowego 1 do 4 razy na dobg w zaleznosci od nasilenia
dolegliwosci.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu Oftagel u dzieci i mtodziezy przy
dawkowaniu zalecanym dla dorostych zostaty ustalone na podstawie do§wiadczenia
klinicznego, jednakze nie ma Zadnych dostepnych danych z badan klinicznych.

Sposoéb podawania
Po uzyciu pojemnik nalezy przechowywa¢ zakraplaczem skierowanym do dotu, co utatwia
wkraplanie podczas kolejnego uzycia.

Nie nalezy dotyka¢ oka koncem zakraplacza. Po uzyciu zamkna¢ zakraplacz.
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Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na karbomer lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Benzalkoniowy chlorek jest czesto stosowany jako substancja konserwujaca w produktach do
oczu i w rzadkich przypadkach moze powodowa¢ punkcikowate lub wrzodziejace zapalenie
rogowki. W zwigzku z tym do czgstego i dtugoterminowego leczenia suchego zapalenia
rogowki i spojowki (Keratoconjunctivitis sicca), zaleca si¢ stosowanie produktow leczniczych
nie zawierajacych srodkow konserwujacych.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0séb z
zespotem suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki.

Soczewki kontaktowe

W trakcie stosowania leku nie nalezy nosi¢ mi¢kkich soczewek kontaktowych. Nalezy usuna¢
twarde soczewki kontaktowe przed zakropieniem leku i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed
ich ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowa¢ przebarwienia migkkich soczewek kontaktowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jesli jednoczesnie stosuje si¢ inne leki podawane do worka spojowkowego, produkt Oftagel
nalezy podac¢ jako ostatni, po uptywie 15 minut od podania poprzedniego leku.

Nie opisano zadnych znaczacych klinicznych interakcji.
Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono dotychczas odpowiednich badan klinicznych z udziatem kobiet
cigzarnych i karmigcych piersig. Stosowanie leku w czasie cigzy i laktacji dopuszczalne jest
jedynie gdy korzysci dla matki ptynace z jego zastosowania przewyzszaja potencjalne ryzyko
dla ptodu Iub karmionego piersig niemowlgcia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Oftagel, zel do oczu przemijajaco moze ogranicza¢ ostro$¢ widzenia. Zanim przystapi si¢ do
prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn, nalezy odczeka¢ az ustgpig zaburzenia
widzenia wystepujace bezposrednio po podaniu leku.

Dzialania niepozadane

Bezposrednio po podaniu preparatu, moga przemijajaco wystapic¢ zaburzenia widzenia,
pieczenie lub objawy miejscowego podraznienia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania  Niepozadanych  Dziatan  Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych
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Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.:22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Skutki przedawkowania tego produktu przy zakrapianiu do oka i skutki spozycia doustnego
nie maja znaczenia klinicznego.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty ,,sztucznych tez" i inne obojetne preparaty, kod ATC:
S01XA20

Najwazniejszymi wiasciwos$ciami produktow okulistycznych majacych tagodzi¢ objawy
zespotu ,,suchego oka" sa: dtugi czas kontaktu z rogéwka oraz dobre wlasciwosci smarujace.
Oftagel, zel do oczu zawiera karbomer, ktory jest polimerem karboksywinylowym o duzej
masie czasteczkowej zwickszajacym lepkos¢ zelu; czesto jest on sktadnikiem produktow
stosowanych w leczeniu zespotu ,,suchego oka". Zel tworzy na rogéwce ochronng, smarujaca
warstwe.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kontakt z rogéwka trwa od 12,5 do 45 minut. Mimo, iz nie przeprowadzano innych badan
farmakokinetyki tego leku, nie wydaje sie, aby kwas poliakrylowy wnikat lub kumulowat si¢
w tkankach oka. Zapobiega temu duza masa czasteczkowa i usieciowana budowa czgsteczki
tego zwiagzku.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania miejscowej tolerancji i bezpieczenstwa stosowania leku Oftagel, Zel do oczu
prowadzono na krélikach po podaniu jednorazowym i w trakcie badania, podczas ktorego
preparat stosowano przez 4 tygodnie 4 razy na dobe. W zadnym z tych eksperymentow nie
stwierdzono niekorzystnych reakcji mogacych by¢ skutkiem stosowania badanego leku, byt on
dobrze tolerowany, zarowno ogolnie, jak i miejscowo.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek, sorbitol, lizyna jednowodna, sodu octan tréjwodny,

alkohol poliwinylowy, woda do wstrzykiwan.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak doniesien na temat niezgodnos$ci
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OKkres waznoSci

30 miesiecy.

Okres trwato$ci po pierwszym otwarciu butelki — 28 dni

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed swiattem.

W okresie miedzy zakropleniami butelke nalezy przechowywaé w pudetku w pozycji ,,do géry
dnem”, w celu utatwienia podawania leku.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Oftagel, zel do oczu pakowany jest w 10 g przezroczyste polietylenowe butelki z
zakraplaczem do oczu z bialg polietylenowa zakretka.

Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Santen Oy, Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Finlandia

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9808

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 26.02.2003
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.10.2014

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO






