CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PRATTACK, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera jako substancje czynng 1 mg pranoprofenu (Pranoprofenum,).

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,07 mg/ml, bor 3,7 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor.

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy PRATTACK jest wskazany do leczenia podostrych i przewlektych choréb
zapalnych oczu o etiologii niezakaznej (zapalenia powiek, zapalenia spojowek, zapalenia powiek i
spojowek, zapalenia blony naczyniowej przedniego odcinka oka) oraz przeciwzapalnego leczenia
pooperacyjnego po zabiegach przeprowadzanych w rejonie przedniego odcinka oka (po usunigciu
zaémy).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zakrapla¢ 2 krople do chorego oka (oczu) co 6 godzin.

Nie prowadzono zadnych kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu przez
okres dtuzszy niz 15 dni.

Produktu leczniczego PRATTACK nie wolno stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt
4.4).

Sposo6b podawania

W celu prawidtowego podania leku nalezy odchyli¢ gtowe do tytu, lekko odciggnaé ku dotowi
powieke i zakropli¢ produkt do worka spojowkowego, a nastepnie delikatnie zamkna¢ oczy na kilka
sekund.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Nalezy odczekaé¢ co najmniej 5 minut od podania produktu PRATTACK, zanim bedzie mozna podac
inny produkt leczniczy do oczu.

Produkt leczniczy PRATTACK zawiera, jako substancje konserwujaca, 0,07 mg benzalkoniowego
chlorku w kazdym mililitrze roztworu.

Zglaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac podraznienie oczu, objawy zespotu suchego
oka Iub moze wptywac na film tzowy i powierzchni¢ rogéwki. Benzalkoniowy chlorek nalezy
stosowa¢ ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogowki. Pacjentow
leczonych dlugotrwale nalezy kontrolowac.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem produktu leczniczego
PRATTACK i odczekac co najmniej 15 minut przed ponownym zalozeniem.

Produktu leczniczego PRATTACK nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat, ze wzglgdu na
zawarto$¢ boru, ktory moze powodowaé zaburzenia ptodnosci (patrz punkt 4.2).

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

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt leczniczy PRATTACK powinien by¢ stosowany w okresie cigzy pod $cistym nadzorem

lekarza i tylko w przypadkach, w ktorych jest to jednoznacznie uzasadnione.

Karmienie piersia
Produkt leczniczy PRATTACK powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersig pod Scistym
nadzorem lekarza i tylko w przypadkach, w ktdrych jest to jednoznacznie uzasadnione.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

PRATTACK nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nalezy jednak pamieta¢, iz zakropienie kazdego leku do oczu moze spowodowac przemijajace
niewyrazne widzenie. Ponadto choroby, w ktérych wskazane jest stosowanie produktu PRATTACK,
moga uposledza¢ widzenie, a tym samym wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozgdanych jest nie znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: przekrwienie spojowek, §wiad, obrzgk powiek, uczucie
ciata obcego, podraznienie lub tzawienie.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych :

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,



Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.cov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na charakter produktu, ktérego przeznaczeniem jest podawanie miejscowe, nie nalezy
spodziewac¢ si¢ wystgpienia dziatan toksycznych zwigzanych z jego stosowaniem w zalecanych
dawkach, ani w przypadku spozycia zawarto$ci butelki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zakazeniach oczu, niesteroidowe leki przeciwzapalne,
kod ATC: S 01 BC.

Pranoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o wtasciwosciach przeciwbolowych
i przeciwzapalnych. Dzialanie pranoprofenu polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn
i stabilizowaniu blon lizosomalnych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po zakropieniu do oka pranoprofen ulega dystrybucji zasadniczo w przednim odcinku oka, a tylko
w znikomym stopniu przenika do odcinka tylnego. Nie stwierdzono ogdlnoustrojowego wchtaniania
pranoprofenu po zakropleniu do oka.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci podostrej i przewlekltej, prowadzone na szczurach, myszach, krélikach 1 psach

z wykorzystaniem réznych drég podawania (podawanie do oka i doustne) wykazaly bezpieczenstwo
pranoprofenu przy stosowaniu zgodnym z zatwierdzonymi wskazaniami. Pranoprofen w postaci
roztworu do oczu wykazuje dobrg tolerancje miejscowa na oku krolika podczas czgstego podawania w
badaniach krotkotrwatych oraz podczas wielokrotnego zakrapiania w badaniach dtugotrwatych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek

Kwas borowy

Polisorbat 80

Boraks

Disodu edetynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.



Butelke z ewentualng pozostatoscig produktu nalezy wyrzuci¢ po uptywie 4 tygodni od pierwszego
otwarcia.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka polipropylenowa z kroplomierzem. Wielko$¢ opakowania 5 ml.

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

Poniewaz produkt PRATTACK jest produktem jatowym, podczas jego stosowania nalezy

przestrzega¢ podanych ponizej zalecen:

| Produkt nie powinien by¢ stosowany przez wigcej niz jedng osobe.

| Krople do oczu nalezy podawac przy zachowaniu jak najlepszych warunkoéw higienicznych,
unikajac dotykania koncoéwka zakraplacza do jakichkolwiek powierzchni.

| Po kazdym zakropieniu nalezy starannie zamkna¢ butelke.

| Butelke z ewentualng pozostato$cig produktu nalezy wyrzuci¢ po uptywie 4 tygodni od
pierwszego otwarcia.
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Senju Poland Sp. z o.0.
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00-697 Warszawa
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