1.3.1 SPC, labelling and package leaflet

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neosynephrin-POS 10 %
100 mg/ml, krople do oczu, roztwor

Phenylephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Neosynephrin-POS 10 % i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Neosynephrin-POS 10 %
Jak stosowa¢ Neosynephrin-POS 10 %

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Neosynephrin-POS 10 %

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest Neosynephrin-POS 10 % i w jakim celu si¢ go stosuje

Neosynephrin-POS 10% jest lekiem z grupy alfa-sympatykomimetykow, dziatajacym na oko poprzez wpltyw
na wegetatywny uktad nerwowy.

Wskazaniem do stosowania jest uzyskanie krotkotrwatego rozszerzenia zrenicy w celu badania dna oka
(szczegoblnie obwodowej jego czgsci), a takze po operacjach okulistycznych.

Stosuje si¢ w celu zapobiegania powstawania zrostow teczowki i soczewki, i ich rozrywania przy
zapaleniach jagodowki. Wskazaniem do stosowania jest rowniez podanie w celu zdiagnozowania zapalenia
spojowek 1 wystepujacego jednoczesnie zapalenia teczowki i ciata rzeskowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Neosynephrin-POS 10 %

Kiedy nie stosowa¢ Neosynephrin-POS 10 %

Lek jest przeciwwskazany do stosowania w nastepujacych przypadkach:

- uczulenie na fenylefryne, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w
punkcie 6),

- suche zapalenie bton §luzowych nosa,

- Cigza i karmienie piersia,

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Neosynephrin-POS 10 % nalezy oméwic to z lekarzem:

- w przypadku jaskry, poniewaz rozszerzenie zrenicy moze by¢ szkodliwe szczegolnie w przypadku jaskry
z waskim katem,

- w przypadku nadci$nienia tgtniczego i zaburzen rytmu serca,

- w przypadku cigzkich zmian chorobowych serca i naczyn.
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Istnieje ryzyko, ze krople moga przenika¢ do uktadu krazenia. Dlatego nalezy stosowac je bardzo ostroznie u
pacjentdéw z zaburzeniami rytmu serca i innymi chorobami serca, nadci$nieniem tetniczym, tgtniakiem,
zaawansowanym stwardnieniem tetnic, nadczynnos$cia tarczycy.

Uwaga ta dotyczy rowniez pacjentow w starszym wieku, dzieci w wieku od 12 do 18 lat.

Neosynephrin-POS 10% moze zwezac kat teczowkowo-rogowkowy i wywotaé napad jaskry objawiajacy si¢
gwaltownym podwyzszeniem ci$nienia wewnatrzgatkowego, polaczonym z bélem oczu i glowy. W
przypadku istniejacej jaskry nalezy dodatkowo zastosowac leki obnizajace cisnienie wewnatrzgatkowe (np.
pilokarpine).

Nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystgpujgcych w
przesziosci.

Neosynephrin-POS 10 % a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W przypadku leczenia nadcisnienia lekami zawierajagcymi guanetydyne i rezerping moze doj$¢ do znacznego
wzrostu ci$nienia krwi.

Stosowanie leku Neosynephrin-POS 10 % z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy.

Dzieci i mlodziez

Leku Neosynephrin-POS 10 % nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz wydaje sie, ze
dzieci sg bardziej podatne na ryzyko cigzkich zdarzen niepozadanych.

Stosowanie leku Neosynephrin-POS 10 % nie jest zalecane u dzieci w wieku od 12 do 18 lat ze wzglgdu na
brak odpowiedniego do§wiadczenia klinicznego.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Neosynephrin-POS
10% nie moze by¢ stosowany w czasie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Neosynephrin-POS 10% wptywa na sprawnos¢ widzenia. Pogorszenie ostrosci widzenia moze utrzymywaé
si¢ przez kilka godzin po zakropleniu preparatu. Nie nalezy wowczas prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych.
Nie nalezy obstugiwa¢ zadnych urzadzen mechanicznych i postugiwacé si¢ niebezpiecznymi narzedziami.

Neosynephrin-POS 10 % zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,50 mg benzalkoniowego chlorku w kazdych 10 ml, co odpowiada 0,05 mg/ml.
Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé¢ co najmniej 15 minut
przed ponownym zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢ takze podraznienie oczu,
zwlaszcza u 0sob z zespotem suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z
przodu oka). W razie wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po
zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ Neosynephrin-POS 10 %

Ten lek nalezy zawsze podawa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Neosynephrin-POS 10 %, to 1 do 2 razy na dobg 1 kropla Neosynephrin-
POS 10% do kazdego oka.
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Podajac lek pacjentom w podesztym wieku, dzieciom w wieku od 12 do 18 lat, nalezy szczegdlnie doktadnie
odmierzy¢ przepisang przez lekarza dawke leku.

Nalezy unika¢ kontaktu koncowki zakraplacza z okiem.

W celu zakroplenia leku nalezy odkreci¢ zakretke, odchyli¢ gtowe do tylu, odciagnaé¢ nieco dolng powieke,
$ciskajac delikatnie butelke umiesci¢ jedng krople leku w worku spojéwkowym. Zamknaé powoli powieki,
zakreci¢ starannie zakretke.

Stosowanie leku przez okres dtuzszy niz 5 dni moze odbywac si¢ wyltacznie pod kontrola lekarza.

W przypadku wrazenia, zZe dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Neosynephrin-POS 10 %

Nalezy natychmiast przeptuka¢ oczy woda.

Po przypadkowym wypiciu zawartosci opakowania, moga wystapic nastgpujace objawy:

podwyzszenie ci$nienia tgtniczego krwi potaczone z kotataniem serca, bol glowy, wymioty, uczucie strachu,
drzenia, poczatkowo przyspieszone bicie serca potem spowolnione bicie serca.

Choremu nalezy poda¢ wegiel aktywowany i niezwtocznie powiadomi¢ lekarza.

W przypadku spowolnionej akeji serca, lekarz moze podaé preparat zawierajacy atroping (dzieciom 0,01 do
0,02 mg/kilogram masy ciata) w przypadku niebezpiecznego podwyzszenia ci$nienia krwi, preparat
zawierajacy fentolamine.

Pominigcie zastosowania Neosynephrin-POS 10 %
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania Neosynephrin-POS 10 %
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czgsto: czgsciej niz u 1 na 10 0s6b

Czgsto: czesciej niz u 1 na 100 osob ale rzadziej niz u 1 na 10 oséb
Niezbyt czesto: czesciej niz u 1 na 1000 osob ale rzadziej nizu 1 na 100 os6b
Rzadko: czesciej niz u 1 na 10000 osob ale rzadziej niz u 1 na 1000 oséb
Bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10000 os6b

Nieznane: czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Przekrwienie, piekacy bol oczu.

Rzadko moze wystapi¢ utrzymujace si¢ przez kilka godzin zaburzenie ostrosci widzenia potaczone z
zamazanym obrazem (w pojedynczych przypadkach moze wystapi¢ amplituda akomodacji do 3 dioptrii).
Rzadko moze wystapi¢ podwyzszenie cisnienia krwi. W pojedynczych przypadkach stwierdzono silne
podwyzszenie cisnienia krwi potaczone z kotataniem serca, czgstoskurczem i silnymi bolami gtowy. Objawy
te wystepowaly przede wszystkim pacjentéw z przekrwieniem i krwawieniem spojowek oraz uszkodzeniami
nabtonka gatki oczne;j.

Dhugotrwale stosowanie moze powodowac zaczerwienienie i obrzek oka, a u starszych pacjentow
wystepowanie dziatania przeciwnego, polegajacego na zwezeniu zrenicy. W pojedynczych przypadkach,
dlugotrwate stosowanie moze wywotaé zrogowacenie spojowki z zamknigciem punkcikow tzowych i
tzotokiem.

Chlorek benzalkoniowy moze wywolywac podraznienie oczu.
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Uwaga

Neosynephrin-POS 10% moze zwegzac kat teczowkowo-rogowkowy i prowadzi¢ do napadu jaskry.

Przy stwierdzonej wczesniej jaskrze lekarz zastosuje dodatkowo leki obnizajace ci$nienie wewnatrzgatkowe
(np. pilokarping).

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci:
Ptyn w plucach czyli obrzegk pluc — czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Neosynephrin-POS 10 %
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po otwarciu opakowania bezposredniego lek nadaje si¢ do uzycia przez okres 4 tygodni.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Neosynephrin-POS 10 %
Substancja czynng leku jest fenylefryna.

Pozostate sktadniki leku to benzalkoniowy chlorek jako $rodek konserwujacy, edetynian sodu, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Neosynephrin-POS 10 % i co zawiera opakowanie
Plastikowa butelka zawierajaca 10 ml kropli do oczu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
URSAPHARM Poland Sp. z 0.0.,
ul. Malarska 6

05-092 Lomianki, Polska
Telefon: 22 732 07 90

Telefax: 22 732 07 99
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e-mail: info@ursapharm.pl

Wytwéreca:

URSAPHARM Arzneimittel GmbH
Industriestralle 35

66129 Saarbriicken, Niemcy

Data zatwierdzenia ulotki:
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