CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MOVA NITRAT PIPETTE, 10 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna pipetka z tworzywa zawiera 5 mg srebra azotanu (Argenti nitras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie zakazeniu przedniego odcinka oka u noworodkow, szczegdlnie wywolanemu przez
Neisseria gonorrhoeae — rzezaczkowemu zapaleniu spojowek (zabieg Credego) oraz zakazeniu przez
Chlamydia spp. i Staphylococcus spp.

Zabieg powinien by¢ stosowany u kazdego noworodka bezposrednio po urodzeniu.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Zakropli¢ noworodkowi jednorazowo po jednej kropli produktu leczniczego Mova Nitrat Pipette do
worka spojowkowego kazdego oka.

Sposdb podawania

Produkt leczniczy stosuje sie zewnetrznie, do worka spojowkowego oka.

Przed uzyciem usung¢ folig, zdja¢ gérng ostonke, wstrzasna¢ i oderwac koncowke w ksztatcie
motylka. Produkt leczniczy poda¢ do worka spojowkowego kazdego oka lekko naciskajac pipetke,
przeznaczong do jednorazowego uzytku.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na srebra azotan.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Przy wielokrotnej aplikacji produktu leczniczego Mova Nitrat Pipette moze wystapic¢ uszkodzenie
rogowki prowadzace do Slepoty.

4,5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak interakcji.
4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Nie dotyczy.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obshugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Krople srebra azotanu powoduja u wigkszosci dzieci podraznienie spojowek trwajace okoto 24
godziny, nie prowadzace jednak do powaznych nastgpstw. Przy podaniu 1% wodnego roztworu srebra
azotanu w dawkach wielokrotnie przekraczajacych dawke zalecang moze wystgpi¢ uszkodzenie
rogowki prowadzace do $lepoty.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku pomytkowego zakroplenia do worka spojéwkowego oka wigcej niz jednej kropli
produktu leczniczego moga wystgpowac objawy przedawkowania W postaci zaczerwienienia
i opuchlizny powiek. Sposob postepowania leczniczego obejmuje przemycie oczu woda destylowana.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze stosowane w zakazeniach oczu.
Kod ATC: S01AX02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Zwiazki srebra sa bardzo silnie dziatajacymi srodkami przeciwbakteryjnymi. Srebro laczy si¢

z wieloma waznymi biologicznie grupami chemicznymi, w tym z grupa sulthydrolowa, aminowa,
karboksylowa lub innymi. Procesy te lezg u podstaw mechanizmu denaturacji biatek i decyduja
zarazem o wlasciwosciach $ciagajacych i przyzegajacych srebra. Jony srebra podobnie jak innych
metali, w bardzo matych stezeniach wykazuja dziatanie przeciwzapalne i hamujace wzrost
mikroorganizméw. Jony srebra w bardzo niskich stezeniach dzialajg bakteriostatycznie wskutek
fizycznej adsorpcji na $ciankach komorek bakteryjnych. Dyskutowane jest natomiast tworzenie si¢
kompleksow srebra z proteinami i odktadanie si¢ ich na $ciankach komorek bakterii. W przypadku
przenikania jonéw srebra w duzych st¢zeniach przez $cianke komorki do wngtrza bakterii, tworza si¢
kompleksy srebra i kwasu dezoksyrybonukleinowego. Dziatanie bakteriobojcze jonow srebra ma
miejsce wowczas, gdy stosunkowo duzo par zasadowego DNA zostanie zablokowanych przez jony
srebra.

W stezeniu 0,1% srebra azotan zabija wigkszo$¢ drobnoustrojow, a w roztworach o znacznie
wiekszym rozcienczeniu wykazuje dziatanie bakteriostatyczne. Srebra azotan stosowany jest

w stezeniach w zakresie od 0,01% do 10%. Stezenia okoto 0,01% moga by¢ stosowane na blony
§luzowe. Rozcieniczone roztwory srebra azotanu pobudzajg takze proces ziarninowania trudno
gojacych si¢ ran. Szczegdlnie wrazliwe na srebra azotan sg bakterie Gram-dodatnie. Bakterie Gram-
ujemne wykazuja zdecydowanie mniejsza wrazliwosc.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne



Przy uzyciu preparatow srebra azotanu o st¢zeniach 0,5% do 1% wchtanianie zarowno z przewodu
pokarmowego jak i przezskdrne nie ma znaczenia klinicznego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Jednorazowe zakroplenie 1% wodnego roztworu srebra azotanu moze sporadycznie wywotaé
miejscowe objawy podraznienia spojowek. Objawy te ustepuja samoistnie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki z folii aluminiowej zawierajace pipetki z LDPE pakowane w tekturowe pudetko.
Opakowanie zawiera 5 lub 10 saszetek po 10 pipetek.

Kazda pipetka zawiera 0,5 ml 1% wodnego roztworu srebra azotanu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bezposrednio przed uzyciem zdjac folie aluminiowa oraz gérng ostonke, nastepnie wstrzasnaé pipeta
i oderwa¢ koncowke w ksztalcie motylka. Pipetka przeznaczona jest do jednorazowego uzytku.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8251

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.08.2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.11.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2022.04.08



