Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PRATTACK
1 mg/ml, krople do oczu, roztwor

Pranoprofenum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lek ten
przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek PRATTACK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku PRATTACK
Jak stosowa¢ lek PRATTACK

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek PRATTACK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek PRATTACK i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek PRATTACK to krople do oczu w postaci roztworu zawierajacego jako substancje czynng
pranoprofen - lek o wlasciwosciach przeciwzapalnych. Lek PRATTACK jest wskazany do leczenia
podostrych i przewlektych chordb zapalnych oczu o etiologii niezakaznej (zapalenia powiek,
zapalenia spojowek, zapalenia powiek i spojowek, zapalenia btony naczyniowej przedniego odcinka
oka) oraz przeciwzapalnego leczenia pooperacyjnego po zabiegach przeprowadzanych w obrgbie
przedniego odcinka oka (po usunig¢ciu za¢my).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PRATTACK

Kiedy nie stosowaé¢ leku PRATTACK

Jesli pacjent ma uczulenie na pranoprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

U dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt ,,Lek PRATTACK zawiera bor”).
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku PRATTACK nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy odczeka¢ co najmniej 5 minut od podania leku PRATTACK, zanim bedzie mozna podaé inny
lek do oczu.

Lek PRATTACK a inne leki



Dotychczas nie stwierdzono niekorzystnego oddziatywania leku PRATTACK z innymi lekami, mimo
to nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania leku PRATTACK w okresie cigzy. Stosowanie leku
PRATTACK przez kobiety ci¢zarne moze odbywa¢ si¢ tylko pod $cistym nadzorem lekarza i tylko

wtedy, gdy w opinii lekarza takie leczenie jest niezbedne.

Karmienie piersia

Nie prowadzono kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania leku PRATTACK u
kobiet karmigcych piersig. Stosowanie leku PRATTACK przez kobiety karmigce moze odbywac si¢
tylko pod $cistym nadzorem lekarza i tylko wtedy, gdy w opinii lekarza takie leczenie jest niezbedne.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Stosowanie leku PRATTACK nie ma zadnego wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn.

Nalezy jednak pamietaé, iz zakropienie kazdego leku do oczu moze spowodowaé przemijajace
niewyrazne widzenie. Ponadto choroby, w ktorych wskazane jest stosowanie leku PRATTACK, moga
uposledza¢ widzenie, a tym samym wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Lek PRATTACK zawiera benzalkoniowy chlorek (Srodek konserwujacy)

Lek zawiera 0,07 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym mililitrze roztworu.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej

15 minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczgcymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, klucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek PRATTACK zawiera bor
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na zawarto$¢ boru, ktéry moze powodowac
zaburzenia ptodnosci (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku PRATTACK”).

3. Jak stosowac lek PRATTACK

Dawkowanie

Lek PRATTACK nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Zazwyczaj stosuje si¢ 2 krople do chorego oka (oczu), co 6 godzin. Czas trwania leczenia okresla
lekarz.

Sposéb stosowania:
1. Przygotowa¢ butelke z lekiem i lusterko.
2. Umy¢ rece.




3. Odkreci¢ zakretke.

4. Wzigé butelke w reke i skierowac jg do gory dnem, trzymajgc kciukiem i palcem Srodkowym.

5. Odchyli¢ glowe do tytu. Czystym palcem odciggnac¢ powieke ku dotowi, tak by migdzy gatka

oczng a powieka utworzyla si¢ ,.kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla.

6. Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lusterkiem.

7. Nie dotyka¢ zakraplaczem do oka, powieki, okolic oka lub innych powierzchni. To moze

spowodowa¢ zakazenie kropli. Stosowanie zakazonych kropli moze prowadzi¢ do

niebezpiecznych powiktan a nawet do utraty wzroku.

8. Aby spowodowac wyplynigcie pojedynczej kropli leku nalezy lekko nacisngé dno butelki.

9. Jezeli kropla nie wpadnie do oka, probe zakroplenia nalezy powtorzy¢.

10. Po zakropleniu leku delikatnie zamkna¢ oko i ucisngé palcem kacik oka w okolicy nosa przez
co najmniej minut¢. Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu.

11. W przypadku stosowania kropli do obu oczu nalezy powtdrzy¢ postgpowanie opisane
powyzej w celu zakroplenia do drugiego oka.

12. Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ butelke.

Produkt nie powinien by¢ stosowany przez wigcej niz jedng osobe. Powinien by¢ podawany przy
zachowaniu jak najlepszych warunkoéw higienicznych. Jakikolwiek inny lek do oczu mozna podaé
dopiero po odczekaniu, co najmniej 5 minut od podania leku PRATTACK.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku PRATTACK

Ze wzgledu na charakter leku, ktdrego przeznaczeniem jest podawanie miejscowe do oczu, nie nalezy
spodziewac¢ si¢ wystapienia dziatan toksycznych zwigzanych z jego stosowaniem w zalecanych
dawkach, ani w przypadku spozycia zawartosci butelki. Mimo to, w razie przyj¢cia wigkszej niz
zalecana dawki leku lub jego przypadkowego spozycia nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Pominiecie zastosowania leku PRATTACK

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy powrdci¢ do normalnego podawania leku niezwlocznie,
gdy bedzie to mozliwe. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
U niektorych pacjentow podczas stosowania leku wystepowaty: przekrwienie spojowek, $wiad,
obrzek powiek, uczucie ciata obcego, podraznienie lub tzawienie. Czgstos¢ wystepowania tych

dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobodjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zghaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek PRATTACK

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PRATTACK

- Substancja czynng leku jest pranoprofen (1 ml leku zawiera 1 mg pranoprofenu).

Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, kwas borowy, polisorbat 80, boraks, disodu
edetynian, woda oczyszczona do objetosci 1 ml.

Jak wyglada lek PRATTACK i co zawiera opakowanie

Lek ma postac przejrzystego, bezbarwnego roztworu.
W opakowaniu znajduje si¢ jedna butelka leku PRATTACK zawierajgca 5 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny

Senju Poland Sp. z o0.0.
Al. Jerozolimskie 65/79
00-697 Warszawa

tel.: +48 22 630 57 00

fax: + 48 22 630 57 05

Nazwa i adres importera u ktérego nastepuje zwolnienie serii
PROFARM PS Sp. z o.0.
ul. Stoneczna 96

05-500 Stara Iwiczna
Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



