CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Starazolin RED, (5 mg + 0,25 mg)/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera jako substancje czynne:
5 mg antazoliny siarczanu (Antazolini sulfas) oraz 0,25 mg nafazoliny azotanu (Naphazolini nitras).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor

Bezbarwny lub lekko zo6tty, przezroczysty ptyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Ostre stany zapalne spojowek w przebiegu sezonowego i calorocznego alergicznego zapalenia
0OCzuU.

- Podraznienia spojéwek spowodowane stosowaniem soczewek kontaktowych, narazeniem na
stonice, dymem papierosowym, kontaktem z woda na ptywalni itp.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

1-2 krople do worka spojowkowego, w razie potrzeby dawke mozna powtorzy¢ po 4-6 godzinach.
Produkt leczniczy stosowa¢ do 3—4 razy na dobg.

Leku nie nalezy stosowac dtuzej niz 3-5 dni.

Sposdb podawania

Podanie do oka.

Produkt przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncowka kroplomierza do oka ani innych powierzchni, poniewaz moze to
spowodowac zanieczyszczenie zawartosci butelki.

Po zakropleniu leku nalezy delikatnie zamkna¢ oko, nie mrugac i nie otwiera¢ oka przez okoto

2 minuty, aby lek wchtonat si¢. Po zakropleniu nalezy delikatnie ucisna¢ czubkiem palca przez 1 do
2 minut kacik zamknigtej powieki. Moze to zapobiec sptywaniu kropli kanatami fzowymi do nosa

i wystgpieniu ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nastepnie umy¢ rece, aby usungé
ewentualne resztki leku i zamkna¢ butelke.



4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na antazoliny siarczan lub nafazoliny azotan lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

- Jaskra z waskim katem

- Nadwrazliwos¢ na $rodki adrenomimetyczne

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony tylko do uzytku zewngtrznego - miejscowo do worka spojéwkowego.

Poniewaz nie mozna wykluczy¢ wchtonigcia z worka spojéwkowego niewielkich ilosci substancji
czynnych produktu, nalezy zachowac ostroznos¢ i nie przekracza¢ zaleconego dawkowania

w przypadku wspotistniejacych chorob uktadu krazenia, nadczynnosci tarczycy, cukrzycy,

W przero$cie gruczotu krokowego oraz u osob w podesztym wieku.

U pacjentow z przewleklym zapaleniem spojowek, produkt nalezy stosowac¢ krotkotrwale i tylko
W przypadku zaostrzenia objawow.

Stosowanie produktu powyzej 5 dni lub czesciej niz co 3 godziny jest niewskazane z powodu ryzyka
efektu ,,z odbicia” (patrz punkt 4.8), prowadzacego wtdrnie do nasilenia przekrwienia.
Kontynuowanie stosowania produktu leczniczego zwigksza ryzyko wystapienia zaczerwienienia oczu.

Produkt zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu. Benzalkoniowy chlorek
moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy
usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac co najmniej 15 minut przed ponownym
zatozeniem.

Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma r6znic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci w
poréwnaniu z osobami dorostymi.

Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazuja silniejszg reakcje na bodzce niz oczy 0sob dorostych.
Podraznienie moze mie¢ wplyw na leczenie u dzieci.

Zglaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowa¢ takze podraznienie oczu, objawy zespotu
suchego oka lub moze wptywac na film tzowy i powierzchnig¢ rogowki. Benzalkoniowy chlorek nalezy
stosowac¢ ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogowki.

Pacjentéw leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nafazolina moze wchodzi¢ w interakcje z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO), dlatego
pacjenci nie powinni stosowa¢ produktu leczniczego Starazolin RED, zaréwno podczas leczenia, jak
i przez 14 dni po zakonczeniu terapii IMAO. Nafazolina moze odwraca¢ dziatanie
przeciwnadci$nieniowe lekow stosowanych w leczeniu nadcisnienia. Moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko
wystapienia arytmii u pacjentow stosujacych glikozydy nasercowe, chinidyne lub trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne.

Produkt leczniczy moze oddziatywac z innymi lekami podawanymi miejscowo, stosowanymi
w leczeniu jaskry.

Jesli jednoczesnie stosuje si¢ inne leki podawane do worka spojowkowego, nalezy zachowac
5-minutowy odstep pomig¢dzy podaniem stosowanych lekow. Masci do oczu powinny by¢ zawsze
zastosowane jako ostatnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Cigza

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢
dla matki przewaza nad zagrozeniem dla ptodu.



Karmienie piersig
Nie ma danych dotyczacych przenikania czynnych sktadnikéw produktu do mleka kobiecego.
Stosowanie produktu u kobiety karmigcej piersig wymaga zachowania ostroznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Produkt moze przemijajaco uposledza¢ zdolnos¢ widzenia i dlatego powinien by¢ stosowany ostroznie
u 0s6b prowadzacych pojazdy i obstugujacych maszyny.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow oraz
czestoscig wystepowania. Czgstos¢ wystepowania okreslona jest nastgpujaco: bardzo czgsto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000), czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czegsto$¢ nieznana: senno$¢, ospatos¢, bole 1 zawroty glowy.

Zaburzenia oka
Czesto$¢ nieznana: przemijajace objawy dotyczace spojowki: pieczenie, s$wigd, zaburzenia widzenia
oraz przekrwienie spojowki; bol oka.

Dtugotrwate stosowanie moze prowadzi¢ do wtornego przekrwienia (efekt ,,z odbicia”).
Brak poprawy lub nasilenie miejscowych zmian sg wskazaniem do odstawienia produktu.

Zaburzenia naczyn
Czestos$¢ nieznana: zwigkszenie ci$nienia tetniczego.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czestos¢ nieznana: nudnos$ci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych ostrego przedawkowania kropli stosowanych miejscowo do oka.
Dlugotrwate lub zbyt czgste podawanie produktu u dzieci, lub przypadkowe spozycie doustne, moze
prowadzi¢ do zahamowania osrodkowego uktadu nerwowego, hipotermii, a nawet $piaczki oraz
dlugotrwatego rozszerzenia zrenicy. Nafazolina moze powodowa¢ nagte zmniejszenie ci$nienia
tetniczego, tachykardig.

Nalezy zastosowac leczenie objawowe.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie oraz przeciwalergiczne;
sympatykomimetyki stosowane jako leki zmniejszajace przekrwienie; nafazolina w potaczeniach
Kod ATC: S01GA51

Starazolin RED jest lekiem ztozonym zawierajacym w swym sktadzie substancje¢ przeciwhistaminowa
— antazoline i a-adrenomimetyk — nafazoline.

Antazolina jest antagonista receptora Hi | generacji. Poprzez konkurencyjne blokowanie receptora
histaminowego Hi hamuje objawy alergiczne, zwlaszcza zwigzane z uwalnianiem histaminy, takie jak
rozszerzenie 1 zwigkszenie przepuszczalno$ci naczyn wlosowatych.

Nafazolina pobudza naczyniowe receptory a-adrenergiczne; zastosowana miejscowo obkurcza
rozszerzone naczynia krwionosne spojowki i likwiduje objawy zwiazane ze stanem zapalnym.

Potaczenie dwoch substancji o roznych mechanizmach dziatania prowadzi do usuwania miejscowych
objawow zapalnych spojowek, takich jak swiad, bol, pieczenie, tzawienie itp., zwlaszcza jesli maja
podtoze alergiczne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Pelne miejscowe dziatanie nafazoliny ujawnia si¢ juz w 5 minucie po zastosowaniu miejscowym.
Dziatanie utrzymuje si¢ do 6-8 godzin.

Nafazolina moze by¢ wchtaniana z bton §luzowych, powodujac objawy ogdlne, chociaz dziatanie takie
u 0sob dorostych po podaniu do worka spojowkowego jest mato prawdopodobne. Reakcje ogolne
pojawiaja si¢ glownie u pacjentow w podesztym wieku i u matych dzieci.

Wystapienie ogolnych dziatan antazoliny jest bardzo mato prawdopodobne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne (niekliniczne), uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksyczno$ci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci, mozliwego dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na
reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania szczeg6élnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas borowy

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Niezgodnosci fizyczne i chemiczne nieznane



6.3 OKres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigtg.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka polietylenowa w tekturowym pudetku
2 butelki po 5 ml

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Tylko do stosowania miejscowego do worka spojéwkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncéwki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawarto$ci butelki.
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