CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 0,5 mg tetryzoliny chlorowodorku (7etryzolini hydrochloridum).
Kazda kropla zawiera 21,5 mikrograméw (ug) tetryzoliny chlorowodorku.

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

Produkt Starazolin redFREE stosowany jest w leczeniu objawowym stanow, ktérym towarzyszy
obrzek i przekrwienie spojowek, bedacych skutkiem podraznienia oka, np. przez dym, kurz, wiatr,
chlorowana wode, kosmetyki, a takze w alergicznych stanach zapalnych, takich jak katar sienny lub
uczulenie na pyiki traw.

Krople do oczu tagodza towarzyszace objawy, takie jak pieczenie, $wiad, bolesnos$¢, nadmierne
Izawienie i podraznienie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

DoroS$li i dzieci w wieku powyzej 6 lat
Wkraplaé do chorego oka od 1 do 2 kropli produktu leczniczego maksymalnie 3 razy na dobe.
Stosowanie u dziecka w wieku ponizej 12 lat powinno odbywac si¢ pod nadzorem osoby dorostej.

Produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany dtuzej niz 2 dni.
Stosowanie dtuzsze niz 2 dni moze odbywac si¢ tylko pod nadzorem lekarza.

Szczegolne grupy pacjentow
Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci w wieku od 2 do 6 lat stosowanie produktu powinno odbywac si¢ pod nadzorem lekarza.

Pacjenci w podeszlym wieku
Brak danych dotyczacych koniecznosci zmniejszania dawki u pacjentdow w podesztym wieku.



Zaburzenia czynnoS$ci nerek
Brak danych dotyczacych koniecznos$ci zmniejszania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
nerek.

Zaburzenia czynno$ci watroby
Brak danych dotyczacych koniecznos$ci zmniejszania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby.

Sposéb podawania
Podanie do oka.
Nie potykaé.

Informacje dla uzytkownikow 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 wtozeniem soczewek kontaktowych.

Instrukcja stosowania:
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1. Umy¢ rece.

2. Zdja¢ nasadke ochronng z butelki (rysunek 1).
3. Przytrzymac butelke w dtoni (rysunek 2).

4. Obroci¢ butelke do gory dnem i nacisna¢ pompke, az pokaze si¢ pierwsza kropla (rysunek 3).
Nalezy nastepnie odrzucié¢ przynajmniej S pierwszych kropli przed zakropleniem
produktu do oka po raz pierwszy. Przed zakropleniem kazdej kolejnej kropli nalezy
odrzuci¢ przynajmniej 2 krople. Je$li produkt nie byl stosowany przez 15 dni lub dluzej,
nalezy odrzuci¢ 5 kropli przed podaniem produktu do oka.

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

pomiedzy nig a okiem. Przytrzymujac butelk¢ do goéry dnem, nacisnaé pompke i zakropli¢ jedng

krople do oka (rysunek 4).
Nie nalezy dotykaé¢ koncowka dozownika zadnych powierzchni, aby uniknaé¢ zakazenia
roztworu.

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



7. Jesli stosuje sie produkt takze do drugiego oka, nalezy powtérzy¢ czynnos$ci opisane
w punktach 51 6.

8. Bezposrednio po uzyciu zamkngé butelke nasadka ochronng.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Jaskra z waskim katem przesgczania.

Cigzka choroba uktadu krazenia (np. choroba tetnic wiencowych serca lub nadcis$nienie tetnicze).
Guz chromochtonny nadnerczy.

Rozrost gruczotu krokowego.

Zaburzenia przemiany materii (np. nadczynno$¢ tarczycy, cukrzyca, porfiria).

Stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy (IMAOQO), trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych lub innych lekow, ktore mogg podwyzszac ci$nienie t¢tnicze (patrz punkt 4.5).
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ zbyt czgstego lub ciaglego stosowania tego produktu leczniczego (przez dtuzszy czas
niz 3-5 dni), poniewaz moze to wywotac tachyfilaksje, moze prowadzi¢ do zwigkszonego
zaczerwienienia oka (przekrwienie z odbicia) lub przekrwienia btony §luzowej nosa (polekowy niezyt
nosa).

Dhugotrwate stosowanie lub naduzywanie produktu moze spowodowac nasilenie lub nawrot
przekrwienia. Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania, szczegodlnie u dzieci. Stosowanie u dzieci, jak
rowniez stosowanie w wickszych dawkach, jest dozwolone wylacznie pod nadzorem lekarza (patrz
punkt 4.2).

Oprocz jaskry z waskim katem przesaczania, ktora stanowi Sciste przeciwwskazanie do stosowania,
u pacjentow z jaskra innych typow stosowanie produktu jest dozwolone wylacznie pod nadzorem
lekarza i wymaga zachowania szczegdlnej ostroznosci.

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu w przypadku suchego zapalenia btony sluzowej nosa lub
suchego zapalenia rogdwki i spojowek.

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

Produkt Starazolin redFREE nalezy stosowa¢ wylacznie w przypadku niewielkiego podraznienia oczu.
Jesli w ciagu 48 godzin nie nastgpi poprawa lub podraznienie i zaczerwienienie oczu utrzymujg si¢ lub
nasilaja, nalezy natychmiast odstawi¢ krople i skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

W przypadku silnego bolu oka, bolu glowy, utraty wzroku, pojawienia si¢ plam w polu widzenia,
silnego, ostrego lub jednostronnego zaczerwienienia oka, bolu przy narazeniu na swiatto lub

podwojnego widzenia nalezy natychmiast zglosic¢ si¢ do lekarza.

Stosowanie produktu moze spowodowac przemijajgce rozszerzenie zrenicy.



Przed zastosowaniem produktu nalezy usung¢ soczewki kontaktowe.
Po zakropleniu produktu nalezy odczeka¢ 15 minut przed ponownym wlozeniem soczewek
kontaktowych (patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu z innymi produktami leczniczymi
podawanymi do oka.

Jednoczesne stosowanie tego leku z inhibitorami IMAO, np. tranylcyproming lub tréjpierscieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi, a takze z innymi lekami, ktore podwyzszaja ci$nienie tetnicze, moze
nasila¢ dziatanie zwe¢zajace naczynia krwionosne i podwyzszaé ci$nienie t¢tnicze. Nalezy wige unikaé
jednoczesnego stosowania tych lekow (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono odpowiednich, kontrolowanych badan w celu oceny wptywu tetryzoliny

chlorowodorku na ptod. Nie sg dostepne dane na temat przenikania tetryzoliny chlorowodorku przez
barierg tozyskowa.

Nalezy unika¢ stosowania produktu podczas cigzy z powodu mozliwych ogoélnoustrojowych dziatan
niepozadanych. Ze wzgledu na mozliwe ogolnoustrojowe dziatania niepozadane stosowanie produktu
Starazolin redFREE przez kobiety w cigzy jest mozliwe jedynie po starannym rozwazeniu przez
lekarza zagrozen i korzysci zwigzanych z leczeniem.

Karmienie piersia

Nie sg dostepne dane na temat przenikania tetryzoliny chlorowodorku do mleka matki.

Ze wzgledu na mozliwe ogdlnoustrojowe dziatania niepozgdane stosowanie produktu

Starazolin redFREE przez kobiety karmiace piersia jest mozliwe jedynie po starannym rozwazeniu
przez lekarza zagrozen i korzysci zwigzanych z leczeniem.

Nalezy unika¢ stosowania produktu podczas karmienia piersig z powodu mozliwych
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu tetryzoliny chlorowodorku na ptodnosé u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podanie kropli do oczu moze spowodowac przemijajace, niewyrazne widzenie. W takim przypadku
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zglaszane u >1% pacjentow leczonych tetryzoliny chlorowodorkiem

w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu do obrotu przedstawiono w ponizszej tabeli. Czgstos$¢
wystgpowania okreslono zgodnie z nast¢pujacym schematem:

Czesto (=1/100 do <1/10)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czegstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych).



Tabela: Dzialania niepozgadane stwierdzone podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu
tetryzoliny chlorowodorku do obrotu:

Zaburzenia oka rzadko: rozszerzenie zrenic

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

i tzawienia spowodowanego zaburzeniami w odptywie tez po
przedtuzajacym si¢ stosowaniu tetryzoliny

czesto$¢ nieznana: podraznienie spojowki, niewyrazne

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

sluzowej oka, dziatania ogdlnoustrojowe (np. kotatanie serca,
bol glowy, drzenie, ostabienie, potliwos¢, podwyzszone
ci$nienie tetnicze, szybkie t¢tno)

czestos¢ nieznana: pieczenie oczu i okolic oczu, rumien,
podraznienie, obrzgk, bol, §wiad

Dzieci i modziez

Ryzyko wystapienia objawow przedawkowania jest szczegodlnie duze u niemowlat i matych dzieci
z powodu wchtaniania produktu wynikajacego z jego potknigcia. Do gtownych objawdw naleza:
zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego, takie jak podwyzszone ci§nienie tetnicze, zaburzenia
rytmu serca, tachykardia, tachyarytmia i reaktywna bradykardia.

Zglaszanie 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nadmierne ogolnoustrojowe wchlanianie 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, gorgczka, 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 czynnos$ci
osrodkowego uktadu nerwowego, a w rezultacie do sennosci, obnizenia temperatury ciata,
bradykardii, znacznego niedoci$nienia t¢tniczego przypominajacego stan wstrzgsu, bezdechu

1 $pigczki.

Ryzyko wystgpienia objawow przedawkowania jest szczegolnie duze w przypadku wchlaniania
produktu po jego polknieciu. Moze wtedy dojs¢ do zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego,
depresji oddechowej lub zapasci krazeniowe;j.

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

Postepowanie lecznicze w przypadku przedawkowania

Podac¢ wegiel leczniczy, wykona¢ ptukanie Zzotadka, podawac tlen, obnizy¢ temperature ciala
i prowadzic¢ terapi¢ przeciwdrgawkowa.

Stosowanie lekow zwezajacych naczynia krwiono$ne jest przeciwwskazane u pacjentow

z niedoci$nieniem tetniczym.

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

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne, sympatykomimetyki stosowane jako leki
zmniejszajace przekrwienie, kod ATC: SO1GAO02.

Mechanizm dziatania

Tetryzoliny chlorowodorek jest substancjg o dziataniu sympatykomimetycznym, pochodng
imidazoliny, nalezacg do grupy lekow zmniejszajacych przekrwienie. Bezposrednio stymuluje
receptory alfa-adrenergiczne we wspotczulnym uktadzie nerwowym. Wykazuje przy tym niewielki
wplyw lub brak wptywu na receptory beta-adrenergiczne. Po zastosowaniu miejscowym na spojowke
wywoluje przemijajace dzialanie obkurczajgce mate naczynia krwiono$ne, w konsekwencji
zmniejszajgc rozszerzenie naczyn krwionosnych i obrzek spojowki.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dziatanie zwe¢zajgce naczynia krwiono$ne i zmniejszajace przekrwienie tetryzoliny chlorowodorku
rozpoczyna si¢ w ciggu kilku minut od podania miejscowego 1 utrzymuje si¢ przez 4 do 8 godzin.

Nie mozna wykluczy¢ wchtaniania ogdlnoustrojowego po podaniu miejscowym u pacjentow
z naruszong btong $luzowa lub nabtonkiem.

W badaniu z udziatem 10 zdrowych ochotnikow odnotowano wykrywalne stezenie tetryzoliny
zaréwno w surowicy krwi, jak i w moczu po podaniu produktu do oka w dawce terapeutyczne;j. Sredni
okres pottrwania tetryzoliny w surowicy krwi wynosit okoto 6 godzin. Stopien wchianiania
ogolnoustrojowego rdznit sie u poszczegdlnych pacjentow, przy czym maksymalne stezenie

w surowicy krwi wynosito od 0,068 do 0,380 ng/ml. Po 24 godzinach u wszystkich pacjentow
stwierdzano wykrywalne stezenie tetryzoliny w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksyczno$¢ miejscowa

Podawanie zbuforowanego (pH 5,5) roztworu tetryzoliny (0,25% i 0,5%) dwa razy na dobe przez pie¢
kolejnych dni nie spowodowato podraznien oka u krolikow.

Toksyczno$¢ ostra
Warto$¢ LDso tetryzoliny po podaniu doustnym u myszy wynosi 420 mg/kg masy ciata, a u szczura -
785 mg/kg masy ciata.




Toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym

U szczuréw nie stwierdzano dziatan niepozadanych zwigzanych z substancjg czynna po kilku
tygodniach doustnego podawania tetryzoliny chlorowodorku w dawkach od 10 do 30 mg/kg masy
ciata.

U malp rezus po podawaniu dozylnym tetryzoliny chlorowodorku 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 dlugotrwale dziatanie uspokajajace i sennosc.

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

Szkodliwy wptyw na reprodukcje
Nie badano tetryzoliny chlorowodorku 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 miesigcy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy. 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

Butelka z HDPE o pojemnosci 10 ml, z pompka dozujaca 3K (PP, HDPE, LDPE), nasadka ochronna
z HDPE i aplikatorem z PP, w tekturowym pudetku.

Jedna butelka w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegodlne 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 S.A.
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
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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