SPRAWDZONC
POD WZGLEDEW

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Starazolin, 0,5 mg/ml, krople do oczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml kropli zawiera 0,5 mg chlorowodorku tetryzoliny (Tetryzolini hydrochloridum).
Produkt zawiera chlorek benzalkoniowy.
Pelen wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu.
Plyn bezbarwny, przezroczysty, klarowny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 ‘Wskazania do stosowania

W leczeniu objawowym stanow, ktérym towarzyszy obrzek i przekrwienie spojéwek, wywotanych
czynnikami draznigcymi takimi jak kurz, dym, soczewki kontaktowe, wiatr, jaskrawe $wiatto
stoneczne, chlorowana woda, kosmetyki, a takze w alergicznych stanach zapalnych, takich jak: katar
sienny i uczulenie na pytki traw.

Starazolin tagodzi objawy towarzyszace, takie jak pieczenie, §wiad, bolesno$é, nadmierne lzawienie i
podraznienie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Preparat stosuje sig miejscowo do worka spojowkowego.

Zwykle wkrapla si¢ 1 do 2 kropli preparatu, 2 do 3 razy na dobe.

Nalezy unika¢ dhugotrwatego stosowania preparatu, szczegdlnie u dzieci.

Przed uzyciem ukrecié¢ koncdwke zakraplacza za pomoca odwroconej nakretki.

Nie dotyka¢ koncowki zakraplacza, aby nie spowodowac zanieczyszczenia roztworu. Po wkropleniu
pojemnik szczelnie zakrecié.

W przypadku pojemnikéw jednorazowych nalezy oderwac pojemniczek od listka. Ukreci¢ wydhuzony
koniec zbiorniczka, nastepnie delikatnie nacisnaé zbioriczek, a wyciéniegte krople wprowadzié¢ do
worka spojowkowego po uprzednim odrzuceniu dwoch pierwszych kropli.

Uwaga

Preparat Starazolin jest ptynem jalowym.

Nie nalezy dotykac koficowki zakraplacza, a po zakropleniu flakon natychmiast zabezpieczy¢é
nakretka. W przypadku opakowania jednorazowego ilo§¢ pozostala po zakropleniu nie nadaje si¢ do
powtdrnego uzycia.

Przed zastosowaniem preparatu nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe i zalozy¢ je ponownie po okoto
15 minutach od wkroplenia preparatu.

Dawkowanie u dzieci:
Tetryzolina jest przeciwwskazana u dzieci w wieku ponizej 2 lat.



4.3 Przeciwwskazania

¢ Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna lub na ktérakolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.
Wiek ponizej 2 lat.

e Jaskra, szczegblnie z waskim katem lub inne ciezkie schorzenia oczu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

e Leczenie tetryzoling nalezy przerwac, gdy objawy stanu zapalnego nasilajq sig¢ w trakcie
stosowania preparatu. Preparat jest przeznaczony do leczenia podraznien spojowek jedynie o
umiarkowanym nasileniu.

* Nie jest zalecane stosowanie preparatu podczas infekeji, uszkodzenia rogéwki lub podczas
silnego bolu.

» Pacjent powinien odstawic preparat i skontaktowaé si¢ z lekarzem, jesli po dwoch dniach
stosowania nie ma wyraznej poprawy.

» Dlugotrwale stosowanie preparatu moze wywota¢ wtorne podraznienie i przekrwienie, objawy
pieczenia i klucia, a takze zmiany zanikowe, wywolane przewlektym niedotlenieniem blony
Sluzowej oka.

* Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentow z cigzkimi chorobami uktadu krazenia (np. z chorobg
wiencowa) i nadcisnieniem tetniczym, guzem chromochtonnym nadnercza, u pacjentéw z
cukrzycq i nadczynnoscia tarczycy, leczonych inhibitorami monoaminooksydazy 1 innymi
lekami mogacymi podwyzszac cisnienie tetnicze krwi.

» Podczas stosowania preparatu Starazolin nalezy przerwac noszenie soczewek kontaktowych,
gdyz sktadnik konserwujacy krople — chlorek benzalkoniowy uszkadza soczewki. Soczewki
mozna zalozy¢ po okolo 15 minutach od zastosowania kropli.

e Tetryzolina po zalecanym dawkowaniu nie powoduje rozszerzenia zrenicy, jednak podczas
nadmiernego stosowania istnieje ryzyko rozszerzenia Zrenicy, szczegdlnie u pacjentéw z jasng
(niebieska) teczowka.

e W przypadku wystapienia silnego bolu oka, bdlu gtowy, zaniku widzenia, nagltego pojawienia
si¢ ruchomych plam w polu widzenia, naglego zaczerwienienia oczu, bolu wywotanego
Swiatlem lub podwojnego widzenia pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

e Lek nie jest skuteczny w leczeniu reakeji alergicznych typu péznego, takich jak np. zapalenie
kontaktowe spojowek i skéry powiek.

e Unika¢ dlugotrwatego stosowania u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

¢ Tetryzolina stosowana rownoczesnie z inhibitorami MAO lub tréjcyklicznymi lekami
przeciwdepresyjnymi, guanetydyng czy rezerping (podanymi ogélnoustrojowo) moze zwiekszac
ci$nienie tetnicze krwi.

e Podczas jednoczesnego stosowania $rodkéw znieczulajacych, insuliny, siarczanu atropiny czy
propranololu z tetryzoling moze nasilaé si¢ wptyw tych lekéw na uktad krazenia.

e W przypadku jednoczesnego stosowania innych kropli do oczu nalezy zachowaé 15-minutowg
przerwe pomigdzy zakropleniami.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak kontrolowanych badan z zastosowaniem tetryzoliny w postaci kropli do oczu u kobiet w ciazy.
Tetryzolina moze by¢ stosowana podczas cigzy tylko wtedy, je$li zdaniem lekarza jest to
bezwzglednie konieczne.



Laktacja

Brak danych dotyczacych przenikania tetryzoliny do mleka kobiet karmiacych piersia, dlatego u tych
kobiet lek powinien byé stosowany z duza ostroznoécia, jedynie po rozwazeniu przez lekarza zagrozen
i korzysci zwiazanych z leczeniem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu preparatu Starazolin na zdolno$é do prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn, jednakze nalezy wzia¢ pod uwagg stan zapalny spojowek,
rozszerzenie zrenic i niewyrazne widzenie, co moze ograniczaé¢ sprawno$¢ psychofizyczng. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow 1 obstugiwaé urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nadmierne stosowanie preparatu (przez zbyt dtugi czas lub zbyt czesto) moze prowadzi¢ do bélu lub
pieczenia oczu, reaktywnego przekrwienia, niewyraznego widzenia, podraznienia spojéwek lub —
rzadko — rozszerzenia zrenic. W pojedynczych przypadkach preparat moze wywiera¢ ogdlnoustrojowe
dziatania sympatykomimetyczne.

Podstawg do oceny dziatan niepozadanych sa nastgpujace dane dotyczace czestosci ich wystepowania:
Bardzo czeste (=1/10)

Czeste (=1/100 do <1/10)

Rzadkie (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadkie (< 1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia oka

Niewyrazne widzenie, podraznienie spojoéwek.

Rzadko: rozszerzenie Zrenic.

Bardzo rzadko: donoszono o wystgpowaniu nadmiernego rogowacenia spojéwek z zamknieciem
punktow tzowych i nadmiernym tzawieniem.

Zaburzenia skory i blon §luzowych
Czgsto: reaktywne przekrwienie, pieczenie bton §luzowych, sucho$é bton §luzowych.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czgsto: kolatanie serca, bole glowy, drzenia, ostabienie, nadmierna potliwos$¢, podwyzszenie ci$nienia
tetniczego, ogolnoustrojowe dziatania sympatykomimetyczne np. zaburzenia rytmu serca, tachykardia.

Istnieje zagrozenie, zwlaszcza u noworodkow i dzieci do 2 lat, objawami zwigzanymi z wchtonigciem
leku, w tym réwniez po jego potknigciu. Najwazniejszymi objawami niepozadanymi sa: zaburzenia ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak podwyzszone ci$nienie tgtnicze, zaburzenia rytmu
serca, tachykardia, tachyarytmia, reaktywna bradykardia.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie leku moze powodowa¢ hamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego,
sennos¢, obnizenie temperatury ciala, bradykardig, niedoci$nienie, bezdech, $pigczke.

Po przypadkowym potknigciu preparatu zwykle spotykanymi objawami przedawkowania sa:
rozszerzenie zrenic, nudnosci, sinica, wzrost cieploty ciata, kurcze mieéni, tachykardia, zaburzenia
rytmu serca, zatrzymanie pracy serca, podwyzszenie ci$nienia tetniczego, obrzek pluc, zaburzenia
oddychania, zaburzenia psychiczne.

W przypadku przedawkowania tetryzoliny nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Jezeli jest to konieczne nalezy podaé wegiel aktywowany, oproznié zotadek, obnizaé goraczke,



stosowac leczenie przeciwdrgawkowe oraz poda¢ tlen do oddychania. W celu obnizenia ci$nienia
tetniczego krwi stosuje sie fentolamine w dawce 5 mg rozpuszczona w soli fizjologicznej podajac ja
powoli dozylnie lub 100 mg doustnie. U pacjentéw z obnizonym ci$nieniem tetniczym srodki
wywolujace skurcz naczyn sa przeciwwskazane.

Objawy przedawkowania moga wymagac natychmiastowe] interwencji lekarza, jednak zazwyczaj
majg tendencj¢ do samoistnego ustegpowania i pacjenci powracaja do zdrowia bez powiktan.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wihasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki okulistyczne, sympatykomimetyki stosowane jako leki
zmniejszajace przekrwienie.
Kod ATC: S01G A02

Tetryzolina jest aming sympatykomimetyczng, pochodng imidazoliny o budowie i dziataniu
farmakologicznym analogicznym do nafazoliny, oksymetazoliny i ksylometazoliny.

Mechanizm dziatania nie zostat do konica poznany. Polega prawdopodobnie na pobudzeniu receptorow
a-adrenergicznych w uktadzie sympatycznym oraz niewielkim wplywie na receptory f-adrenergiczne.
Po miejscowym zastosowaniu tetryzoliny do worka spojéwkowego ulegaja zwezeniu naczynia
krwionos$ne, co powoduje zmniejszenie przekrwienia i obrzeku spojowek.

Preparat Starazolin moze w niewielkim stopniu rozszerzaé zZrenice, ale dziatanie to wystgpuje rzadko.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Tetryzolina po zastosowaniu miejscowym moze sie wchlaniaé w ilo$ciach Wystarcza] acych do
wywolania dziatania niepozadanego.

Brak danych dotyczacych dystrybucji i eliminacji tego preparatu u ludzi po zastosowaniu
miejscowym.

Miejscowe zwgzenie naczyn krwionosnych wystepuje zazwyczaj po kilku minutach po zastosowaniu
preparatu i trwa 4 do 8 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach w kierunku dziatania na rozrodczo$¢ z zastosowaniem
tetryzoliny w postaci kropli do oczu.

Nie ma wystarczajacych danych potwierdzajacych brak dziatania teratogennego i wplyw preparatu na
plod.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Edetynian disodu
Benzalkoniowy chlorek
Sodu tetraboran

Kwas borowy

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Brak danych.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

Produkt w pojemnikach 10 ml i 5 ml nadaje si¢ do uzytku w ciagu 28 dni od pierwszego otwarcia
butelki.

Produkt w pojemnikach jednorazowych nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy z nakretka z polietylenu zawierajacy 10 ml lub 5 ml kropli w kartoniku.
Polietylenowe pojemniki jednorazowego uzytku (minimsy) zawierajace 0,5 ml kropli, pakowane po
12 sztuk w kartonik.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr — R/0331
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