1.3.1 ChPL, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Bibrocathol POS, 20 mg/g, masé¢ do oczu

Substancja czynna: Bibrokatol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bibrocathol POS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bibrocathol POS
Jak stosowac lek Bibrocathol POS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bibrocathol POS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk~ whE

1. Co to jest lek Bibrocathol POS i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Bibrocathol POS to dezynfekujaca, $ciagajaca i hamujaca wydzielanie mas¢ do oczu.

Lek Bibrocathol POS stosuje si¢ w przewleklym (dtugotrwatym) zapaleniu brzegu powieki, ktore nie jest
wywotlane przez bakterie.

Jesli po uptywie siedmiu dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroécic sie do

lekarza.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bibrocathol POS

Kiedy nie stosowa¢ leku Bibrocathol POS

- jesli pacjent ma uczulenie na bibrokatol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bibrocathol POS nalezy omowic to z lekarzem.

Lanolina moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych podczas stosowania produktu leczniczego Bibrocathol POS.

Dzieci i mlodziez
Bibrocathol POS jest zalecany u mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych.

Lek Bibrocathol POS a inne leki

Nie przeprowadzono badan interakcji.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje, ostatnio stosowat lub planuje stosowa¢ inne leki.

Uwaga: W przypadku jednoczesnego stosowania innych kropli do oczu lub masci do oczu nalezy zachowac
odstep co najmniej 1 godziny mig¢dzy podaniem obu produktéw. Masci do oka powinny by¢ zawsze
podawane jako ostatnie.

Ciaza i karmienie piersia

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

Brak odpowiednich badan na zwierzgtach dotyczacych ciazy i karmienia piersig. Leku Bibrocathol POS,
mas¢ do oczu, nie nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

Nie wiadomo réwniez, czy bibrokatol przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
dziecka karmionego piersia. Lekarz zdecyduje, czy nalezy przerwac karmienie piersia, czy zastosowac lek
Bibrocathol POS mas¢ do oczu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po podaniu leku Bibrocathol POS mas¢ do oczu powstaje ttusta btona na powierzchni oka, ktora czasowo
pogorszy widzenie

W zwigzku z tym zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn bedzie zaburzona. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn do czasu uzyskania wyraznego widzenia.

Lek Bibrocathol POS zawiera lanoling (tluszcz welniany).
Lanolina moze powodowa¢ miejscowe reakcje skdrne (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowaé lek Bibrocathol POS

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do
lekarza.

Zalecana dawka dla dorostych to 3 do 5 razy na dobg pasek okoto 0,5 cm masci naktadany do worka
spojowkowego danego oka przez maksymalnie 14 dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Zalecana dawka u dzieci w wieku 6 lat i powyzej to 3 razy na dob¢ po okoto 0,5 cm masci naktadane do
worka spojowkowego danego oka przez okres maksymalnie do 10 dni.

Instrukcja uzycia:
e Umyc¢rece
o Otworzy¢ tube
o Nie dopusci¢, aby koncoéwka tuby dotykata oka lub skory.
e Zdjac zakretke.
e Odchyli¢ lekko gtowe do tytu, nieznacznie odchyli¢ dolng powieke oka i natozy¢ delikatnie

naciskajgc tube maty pasek masci do oczu do worka spojoéwkowego.
Powoli zamkna¢ oczy.
e Po uzyciu ostroznie zamkna¢ tube.

Mas¢ do oczu mozna tatwo naktada¢ delikatnie naciskajac tube, bez zgniatania lub zwijania tuby.

Stosowaé mas¢ do oczu w regularnych odstgpach w ciggu dnia.
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Lek Bibrocathol POS mozna stosowaé do ustapienia objawow.

W przypadku utrzymujacych si¢ dolegliwos$ci lub braku poprawy w ciggu siedmiu dni, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku przewlektego podraznienia oka nalezy zawsze skontaktowac¢ si¢ z okulista. Nalezy unikaé
przewlektego stosowania bez kontroli.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Bibrocathol POS jest za mocne lub za stabe, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Bibrocathol POS
Nie sag wymagane zadne specjalne dziatania. Brak znanych dziatan niepozadanych zwiagzanych z
krotkotrwatym przedawkowaniem.

Pominigcie zastosowania leku Bibrocathol POS

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki, ale zastosowac nastepna
dawke tak szybko, jak to mozliwe, a nastgpnie kontynuowac leczenie z uzyciem tej samej dawki i w tych
samych odstepach, jak opisano powyzej lub jak zalecit lekarz.

Przerwanie stosowania leku Bibrocathol POS

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Do oceny dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca konwencje czgstosci wystepowania:

Bardzo czgsto: u wigcej niz 1 na 10 leczonych pacjentow

Czgsto: u 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow

Niezbyt cze¢sto: u 1 do 10 na 1000 leczonych pacjentéw

Rzadko: u 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentéw

Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow

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

Zaburzenia oka

Rzadko zglaszano podraznienie oka i powieki z nastepujacymi objawami: swedzenie oka,
obrzek oka, bdl oka, przekrwienie oka, pieczenie, tzawienie

Zaburzenia uktadu immunologicznego

| Rzadko | Nadwrazliwo$é, alergia na bibrokatol (np. obrzek twarzy, zaczerwienienie twarzy)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

| Rzadko | rumien, $wigd, wysypka

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Te same dziatania niepozadane, ktore mogg wystgpi¢ u dorostych, moga rowniez wystgpic¢ u dzieci i
mtodziezy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
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Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bibrocathol POS
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu tuby: 4 tygodnie

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bibrocathol POS
Substancja czynna jest bibrokatol 20 mg/g.

Pozostate sktadniki to wazelina biata, parafina ciekta i lanolina.

Jak wyglada lek Bibrocathol POS i co zawiera opakowanie
Bibrocathol POS jest zoita mascig umieszczong w aluminiowych tubach z zakretka.

Kazde opakowanie zawiera jedna tube z 5 g masci do oczu.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

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

05-092 Lomianki

Tel.: 022 732 07 90

Faks: 022 732 07 99

e-mail: info@ursapharm.pl

Wytwdreca:

Ursapharm Arzneimittel GmbH
Industriestrasse 35

Buebingen

66129 Saarbruecken, Saarland
Niemcy
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Bibrocathol-POS 2 % Augensalbe
Belgia/Luksemburg: Bibrocathol-POS 20 mg/g pommade ophtalmique
Czechy: Posiforlid

Francja: Posiforlid 20 mg/g pommade ophtalmique
Niemcy: Posiforlid 20 mg/g Augensalbe

Malta: Posiforlid 20 mg/g, eye ointment

Holandia: Posiforlid 20 mg/g, oogzalf

Stowacja: Posiforlid 20 mg/g, O¢na mast’

Hiszpania: Posiforlid 20 mg/g, pomada oftalmica

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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