CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml kropli do oczu zawiera 0,5 mg tetryzoliny chlorowodorku (Tetryzolini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

Przejrzysty, bezbarwny roztwor (pH 6,2 - 6,5; osmolalno$¢ 0,265 - 0,306 osmol/kg).
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zmniejszanie przekrwienia spojowek u pacjentow z niezakaznym podraznieniem oka, wywotanym np.
przez dym, kurz, wiatr, chlorowang wode, §wiatto lub reakcje alergiczng (np. katar sienny).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Starazolin Free krople do oczu, roztwor jest sterylnym roztworem, ktory nie zawiera srodkow
konserwujacych.

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
Jesli nie przepisano inaczej, zalecang dawka jest jedna kropla do kazdego podraznionego oka 2 do
3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu u dzieci w wieku od 2 do 12 lat bez wcze$niejszej konsultacji
z lekarzem.

Stosowanie produktu Starazolin Free jest przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz
punkt 4.3).

Osoby w podeszltym wieku
Brak danych na temat potrzeby zmniejszenia dawki u oso6b w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek
Brak danych na temat potrzeby zmniejszenia dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Brak danych na temat potrzeby zmniejszenia dawki u pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.



Sposéb podawania
Podanie do oka.
Stosowanie tego produktu diuzej niz 72 godziny jest dozwolone wylacznie pod nadzorem lekarza.

Informacje dla uzytkownikéw soczewek kontaktowych

Nie nalezy stosowac soczewek kontaktowych w przypadku choroby oczu.

W szczegblnych przypadkach, gdy dozwolone jest noszenie soczewek kontaktowych, nalezy
zdejmowac je przed zastosowaniem tego produktu. Po zakropleniu produktu nalezy odczekac
15 minut przed ponownym wlozeniem soczewek kontaktowych.

Instrukcja stosowania:
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2. Zdja¢ nasadke ochronng z butelki (rysunek 1).
3. Przytrzymac butelke w dioni (rysunek 2).
4. Obroci¢ butelke do géry dnem i nacisnaé pompke, az pokaze si¢ pierwsza kropla (rysunek 3).

Nalezy nastepnie odrzuci¢ przynajmniej 5 pierwszych kropli przed zakropleniem
produktu do oka po raz pierwszy. Przed zakropleniem kazdej kolejnej kropli nalezy

odrzuci¢ przynajmniej 2 krople. Jesli produkt nie byl stosowany przez 15 dni lub dluzej,

nalezy odrzucié 5 kropli przed podaniem produktu do oka.

5. Odchyli¢ gtowe do tytu i delikatnie odciggnac dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke

pomiedzy nig a okiem. Przytrzymujac butelke do gory dnem, nacisngé pompke i zakropli¢ jedng

krople do oka (rysunek 4).

Nie dotykaé koncéwka dozownika Zadnych powierzchni, aby unikngé zakazenia roztworu.

6. Bezposrednio po zakropleniu kropli nalezy ucisna¢ palcem kacik oka koto nosa lub zamkna¢
powieki na 1-2 minuty. Pomoze to zapobiec dostaniu si¢ produktu do innych czesci ciata.

7. Jesli stosuje si¢ produkt takze do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ przy drugim oku czynno$ci
opisane w punktach 51 6.

8. Bezposrednio po uzyciu zamkng¢ butelke nasadka ochronna.



4.3 Przeciwwskazania

Nie wolno stosowac produktu Starazolin Free krople do oczu, roztwor 0,5 mg/ml w nastgpujacych

przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1;

- jaskra z waskim katem przesgczania;

- cigzka choroba uktadu krazenia (np. choroba tetnic wiencowych serca lub nadcisnienie
tetnicze);

- guz chromochtonny nadnerczy;

- rozrost gruczotu krokowego;

- zaburzenia przemiany materii (np. nadczynno$¢ tarczycy, cukrzyca, porfiria);

- stosowanie inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAO), tréjpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych lub innych lekoéw, ktore moga podwyzszaé ci$nienie t¢tnicze (patrz punkt
4.5);

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u dzieci, jak réwniez stosowanie w wiekszych dawkach jest dozwolone wytacznie pod
nadzorem lekarza.

Oprocz jaskry z waskim katem przesgczania, ktora stanowi $ciste przeciwwskazanie do stosowania,
u pacjentow z jaskrg innych typow stosowanie produktu jest dozwolone wylacznie pod nadzorem
lekarza i wymaga zachowania szczego6lnej ostroznosci.

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu w przypadku suchego zapalenia btony $luzowej nosa lub
suchego zapalenia rogéwki 1 spojowek.

Pacjenci z nadwrazliwoscig kontaktowa na srebro w wywiadzie nie powinni stosowac tego produktu,
poniewaz krople moga zawiera¢ §ladowe ilosci srebra.

Pacjenci, ktorzy stosuja Starazolin Free, muszg mie¢ $wiadomos¢, ze podraznienie lub
zaczerwienienie oka jest czesto objawem powaznego schorzenia oka i powinni w zwigzku z tym
skonsultowac si¢ z okulista.

Produkt Starazolin Free nalezy stosowa¢ wylacznie w przypadku niewielkiego podraznienia oczu.
Jesli w ciagu 48 godzin nie nastapi poprawa lub podraznienie i zaczerwienienie oczu utrzymujg sie,
lub nasilajg, nalezy natychmiast odstawi¢ krople 1 skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podraznienie lub zaczerwienienie wynikajace z cigzkiej choroby oka, np. zakazenia, obecnosci ciata
obcego lub chemicznego uszkodzenia rogdwki, rowniez wymaga pilnej wizyty u lekarza.

W przypadku silnego bolu oka, bolu gtowy, utraty wzroku, pojawienia si¢ plam w polu widzenia,
silnego, ostrego lub jednostronnego zaczerwienienia oka, bolu przy narazeniu na §wiatto lub
podwojnego widzenia nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Przedhluzajace si¢ i nieprawidtowe podawanie wigekszych niz zalecane dawek tego produktu (lub
naduzywanie produktu) moze prowadzi¢ do przekrwienia reaktywnego (zaczerwienienia) spojowki
i btony $luzowej nosa (polekowego zapalenia btony $luzowej nosa).

Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania, szczegolnie u dzieci.

Stosowanie produktu Starazolin Free moze powodowaé przemijajace rozszerzenie zrenic.



W szczegblnych przypadkach, gdy dozwolone jest noszenie soczewek kontaktowych, nalezy
zdejmowac je przed zastosowaniem tego produktu. Po zakropleniu produktu nalezy odczekaé
15 minut przed ponownym wtozeniem soczewek kontaktowych (patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie tego leku z inhibitorami MAO, np. tranylcyproming lub tréjpier§cieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi, a takze z innymi lekami, ktére podwyzszajg ci$nienie tetnicze, moze
nasila¢ dziatanie zwe¢zajace naczynia krwiono$ne i podwyzsza¢ ci§nienie tetnicze. Nalezy wiec unikad
jednoczesnego stosowania tych lekow.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu tego leku na ptodnosé.

Cigza
Nie ma danych dotyczacych przenikania leku przez tozysko.

Nalezy unika¢ stosowania produktu podczas cigzy z powodu mozliwych ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

Karmienie piersia

Nie ma danych dotyczacych przenikania leku do mleka kobiecego.

Nalezy unika¢ stosowania produktu w okresie karmienia piersia z powodu mozliwych
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Po podaniu produktu zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn moze by¢ zmniejszona
z powodu niewyraznego widzenia lub o$lepiania przez swiatto (wynikajgcego z rozszerzenia zrenic).

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane w tabeli zaklasyfikowano wedtug nastgpujacej konwencji: bardzo czesto
(=21/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czgsto$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia oka rzadko: rozszerzenie zrenic

bardzo rzadko: keratynizacja (rogowacenie) nabtonka
spojowki, prowadzace do zamkniecia kanalikow tzowych

1 tzawienia spowodowanego zaburzeniami w odptywie tez po
przedluzajacym sie stosowaniu tetryzoliny

czesto$¢ nieznana: podraznienie spojowki, niewyrazne

widzenie
Zaburzenia ogélne i stany czesto: nasilony obrzek btony $luzowej oka (przekrwienie
w miejscu podania reaktywne), pieczenie blony $luzowej oka, suchos$¢ btony

$luzowej oka, dziatania ogdlnoustrojowe (np. kolatanie serca,




bol glowy, drzenie, ostabienie, potliwos¢, podwyzszone
ci$nienie tetnicze, szybkie tetno)

czestos¢ nieznana: pieczenie oczu i okolic oczu, rumien,
podraznienie, obrzek, bol, swiad

Drzieci i mlodziez

Ryzyko wystapienia objawow przedawkowania jest szczegolnie duze u niemowlat i matych dzieci
z powodu wchianiania produktu wynikajacego z jego potknigcia. Do gtéwnych objawow naleza:
zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego, takie jak podwyzszone cisnienie t¢tnicze, zaburzenia
rytmu serca, tachykardia, tachyarytmia i reaktywna bradykardia.

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nadmierne ogélnoustrojowe wchtanianie alfa-sympatykomimetycznych pochodnych imidazolu moze
prowadzi¢ do depresji osrodkowego uktadu nerwowego. Nalezy to szczegdlnie bra¢ pod uwage

w odniesieniu do dzieci.

Do objawow przedawkowania naleza: rozszerzenie zrenic, sinica, goraczka, drgawki, tachykardia,
zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie czynnos$ci serca, nadcisnienie tetnicze, obrzek ptuc, zaburzenia
oddychania i zaburzenia psychiczne.

Ponadto, w niektorych przypadkach, przedawkowanie moze doprowadzi¢ do zahamowania czynno$ci
osrodkowego uktadu nerwowego, a w rezultacie do sennosci, obnizenia temperatury ciata, bradykardii,
znacznego niedocisnienia t¢tniczego przypominajacego stan wstrzasu, bezdechu i §pigczki.

Ryzyko wystapienia objawow przedawkowania jest szczeg6lnie duze w przypadku wchtaniania
produktu po jego potknieciu. Moze wtedy dojs¢ do zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego,
depresji oddechowej lub zapasci krazeniowe;.

Nawet 0,01 mg tetryzoliny na kilogram masy ciata nalezy uzna¢ za dawke toksyczna.

Postepowanie lecznicze w przypadku przedawkowania

Poda¢ wegiel leczniczy, wykona¢ ptukanie zotadka, podawac tlen, obnizy¢ temperature ciata
i prowadzi¢ terapi¢ przeciwdrgawkowa.

Stosowanie lekow zwezajacych naczynia krwiono$ne jest przeciwwskazane u pacjentow

z niedoci$nieniem t¢tniczym.

W przypadku objawdw antycholinergicznych nalezy poda¢ odtrutke, np. fizostygmine.




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne, sympatykomimetyki stosowane jako leki
zmniejszajace przekrwienie,
kod ATC: S01GAO02.

Mechanizm dziatania:

Tetryzolina jest sympatykomimetykiem, ktory bezposrednio stymuluje receptory alfa-adrenergiczne
wspotczulnego uktadu nerwowego. Nie oddziatuje z receptorami beta-adrenergicznymi lub
oddzialywanie to jest minimalne.

Jako sympatykomimetyk ma dziatanie zwg¢zajace naczynia krwionosne i zmniejszajace przekrwienie.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dziatanie zw¢zajace naczynia krwionosne i zmniejszajace przekrwienie tetryzoliny rozpoczyna si¢
w ciggu kilku minut od podania miejscowego i utrzymuje si¢ przez 4 do 8 godzin.

Nie da si¢ wykluczy¢ wchtaniania ogélnoustrojowego po podaniu miejscowym u pacjentow z
naruszong blona sluzowg lub nablonkiem.

Podczas badania klinicznego przeprowadzonego u 10 zdrowych ochotnikéw stwierdzano mierzalne
stezenia tetryzoliny w surowicy 1 w moczu po podaniu do oka dawek terapeutycznych.

Sredni okres potrwania tetryzoliny w surowicy wynosi okoto 6 godzin. Wchtanianie ogdlnoustrojowe
byto zmienne wérod uczestnikow badania, a maksymalne st¢zenie w surowicy miescito si¢ w zakresie
od 0,068 do 0,380 ng/ml. W 24. godzinie po podaniu u wszystkich uczestnikow badania stwierdzano
mierzalne stezenia tetryzoliny w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksycznos$¢ miejscowa

Podawanie zbuforowanego (pH 5,5) roztworu tetryzoliny (0,25% 1 0,5%) dwa razy na dobg przez pigé
kolejnych dni nie spowodowalo podraznien oka u krélikow.

Toksycznos¢ ostra
Wartos¢ LDsy tetryzoliny po podaniu doustnym u myszy wynosi 420 mg/kg, a u szczura - 785 mg/kg
masy ciata.

Toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym
U szczurow nie stwierdzano dziatan niepozadanych zwigzanych z substancja czynng po kilku
tygodniach doustnego podawania tetryzoliny w dawkach od 10 do 30 mg/kg masy ciata.

U matp rezus po podawaniu dozylnym tetryzoliny w dawkach od 5 do 10 mg/kg masy ciata przez
120 dni oraz po podawaniu doustnym w dawkach od 5 do 10 mg/kg masy ciata przez 32 tygodnie
stwierdzono dlugotrwate dzialanie uspokajajace i sennos¢.

Genotoksyczno$¢ i dziatanie rakotworcze
Brak dostepnych wynikéw badan mutagennosci i rakotworczosci.

Szkodliwy wplyw na reprodukcje
Nie badano tetryzoliny pod katem szkodliwego wptywu na reprodukcje.




6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Kwas borowy

Boraks

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

30 miesiecy.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu wynosi 28 dni. Przechowywac po pierwszym otwarciu
w temperaturze ponizej 30°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 ml roztworu w biatej plastikowej (HDPE) butelce (pojemnos¢ 10 ml) z pompka dozujacg 3K (PP,
HDPE, LDPE), nasadkg ochronng (HDPE) i czerwonym aplikatorem (PP).

Jedna butelka w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



