Betadrin (Diphenhydramini hydrochloridum, Naphazolini nitras). Sktad i postaé: Krople do oczu, roztwér. 1 ml roztworu zawiera jako
substancje czynne: 1 mg difenhydraminy chlorowodorku oraz 0,33 mg nafazoliny azotanu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
benzalkoniowy chlorek, roztwér. Wskazania: Ostre stany zapalne spojéwek w przebiegu sezonowego i catorocznego alergicznego
zapalenia oczu. Stany zapalne zwigzane z podraznieniem spojowek wskutek stosowania soczewek kontaktowych, dziatania storfica, dymu
papierosowego, kontaktu z woda na ptywalni itp. Dawkowanie i spos6b podawania: Dawkowanie Dorosli i dzieci powyzej 6 lat: 1-2 krople
do worka spojowkowego w razie potrzeby co 6-8 godzin. Produkt leczniczy nie nalezy stosowac dtuzej niz 3 do 5 dni. Sposdb podawania.
Podanie do oka. Produkt leczniczy przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego — miejscowo do worka spojowkowego. Nie nalezy dotykaé
koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartosci butelki. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na
substancje czynne lub na substancje pomocnicza. Jaskra z waskim katem. Nadwrazliwos¢ na srodki adrenomimetyczne. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Produkt leczniczy przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego. Kropli
nie nalezy stosowac¢ w przypadku przewlektego zapalenia spojowek, mozna stosowac krotko w przypadku zaostrzenia choroby przewlekte;.
Wprawdzie ogolnoustrojowe dziatanie sktadnikéw produktu leczniczego po podaniu do worka spojowkowego jest bardzo mato
prawdopodobne, jednak nalezy zachowa¢ ostroznos$é u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, zaburzeniami rytmu serca, nadmiernie
wrazliwych na aminy sympatykomimetyczne, np. w nadczynnosci tarczycy oraz w przeroscie gruczotu krokowego i w wieku podesztym.
Pacjenci ci powinni by¢ poinformowani, ze w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow ogolnych wskazujgcych, ze nafazolina mogta
zosta¢ wchtonieta uktadowo, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u
niemowlat i dzieci do 6 lat z powodu trudnych do przewidzenia, a potencjalnie niebezpiecznych dziatan niepozadanych. Utrzymywanie sie
objawéw podraznienia lub bélu oka dtuzej niz 72 godziny jest wskazaniem do odstawienia produktu, o czym nalezy poinformowac pacjenta.
Stosowanie produktu powyzej 5 dni lub czesciej niz co 3 godziny jest niewskazane z powodu ryzyka efektu ,z odbicia’prowadzacego
wtoérnie do nasilenia obrzeku i zwigkszenia wydzielania, a takze mozliwosci powstania trwatych zmian w nabtonku. Produkt zawiera 0,1 mg
benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu. Benzalkoniowy chlorek moze byé absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i
zmieniac¢ ich zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15 minut przed ponownym
zatozeniem. Zgtaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze
wptywac na film tzowy i powierzchnie rogéwki. Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z zespotem suchego oka lub
z uszkodzeniami rogéwki. Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma réznic w profilu dziatan niepozgdanych u dzieci w poréwnaniu z
osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazuja silniejszg reakcje na bodzce niz oczy oséb dorostych. Podraznienie moze
mie¢ wplyw na leczenie u dzieci. Dzialania niepozadane: Najczesciej wystepujg przemijajace objawy, takie jak pieczenie, swiad,
przekrwienie spojowki, bél oczu, zaburzenia widzenia. Opisano przypadek zmetnienia rogéwki u pacjenta, ktory wkraplat preparat do worka
spojowkowego przez 7 dni co najmniej 10 razy na dobe. Po odstawieniu preparatu zmetnienie ustgpito. Rzadko obserwowano sennosc,
kotatanie serca, nadcisnienie, béle i zawroty glowy, nudnosci, zwiekszenie cisnienia srédgatkowego. Wystapienie reakcji ogéinych lub
utrzymywanie sie miejscowego podraznienia jest wskazaniem do odstawienia produktu leczniczego. Diugotrwate stosowanie moze
prowadzi¢ do miejscowych zmian w nabtonku zwigzanych z jego niedotlenieniem (pogarszajgcych rokowanie), a takze do tzw. efektu ,z
odbicia". Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309;
e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa
Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/1819 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma
Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek
wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2019.10.21.



