Starazolin (Tetryzolini hydrochloridum). Sktad i posta¢: Kazdy ml kropli zawiera 0,5 mg chlorowodorku tetryzoliny. Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, roztwér. Krople do oczu. Ptyn bezbarwny, przezroczysty, klarowny.
Wskazania: W leczeniu objawowym standw, ktérym towarzyszy obrzek i przekrwienie spojéwek, wywotanych czynnikami draznigcymi
takimi jak: kurz, dym, soczewki kontaktowe, wiatr, jaskrawe Swiatto stoneczne, chlorowana woda, kosmetyki, a takze w alergicznych
stanach zapalnych, takich jak: katar sienny i uczulenie na pyitki traw. Starazolin tagodzi objawy towarzyszace, takie jak: pieczenie,
$wiad, bolesno$¢, nadmierne tzawienie i podraznienie. Dawkowanie i sposob podawania: Zwykle wkrapla sie od 1 do 2 kropli
produktu, 2 do 3 razy na dobe. Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania produktu, szczegélnie u dzieci. Nie dotykac koncdédwki
zakraplacza, aby nie spowodowac zanieczyszczenia roztworu. Po wkropleniu pojemnik szczelnie zakreci¢. W przypadku pojemnikéw
jednorazowych nalezy oderwac pojemniczek od listka. Ukreci¢ wydtuzony koniec zbiorniczka, nastepnie delikatnie nacisna¢ zbiorniczek,
a wycisniete krople wprowadzi¢ do worka spojéwkowego po uprzednim odrzuceniu dwdéch pierwszych kropli. Produkt Starazolin jest
ptynem jatowym. Nie nalezy dotykac¢ koncdwki zakraplacza, a po zakropleniu butelke natychmiast zabezpieczy¢ zakretka. W przypadku
opakowania jednorazowego ilo$¢ pozostata po zakropleniu nie nadaje sie do powtérnego uzycia. Przed zastosowaniem produktu nalezy
zdjac¢ soczewki kontaktowe i zatozy¢ je ponownie po okoto 15 minutach od wkroplenia produktu. Tetryzolina jest przeciwwskazana u
dzieci ponizej 2 lat. Produkt stosuje sie miejscowo do worka spojéwkowego. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na tetryzoline lub
ktérykolwiek sktadnik preparatu; jaskra szczegdlnie z waskim katem lub inne ciezkie schorzenia oczu. Dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Leczenie tetryzoling nalezy przerwa¢, gdy objawy stanu zapalnego nasilaja sie w trakcie
stosowania produktu. Produkt jest przeznaczony do leczenia podraznien spojéwek jedynie o umiarkowanym nasileniu. Nie jest zalecane
stosowanie produktu podczas infekcji, uszkodzenia rogéwki lub podczas silnego bélu. Pacjent powinien odstawi¢ produkt i skontaktowac
sie z lekarzem, jesli po dwdch dniach stosowania nie ma wyraznej poprawy. Dtugotrwate stosowanie produktu moze wywotaé wtérne
podraznienie i przekrwienie, objawy pieczenia i ktucia, a takze zmiany zanikowe, wywotane przewlektym niedotlenieniem btony sluzowej
oka. Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentéw z ciezkimi chorobami uktadu krazenia (np. z choroba wiefcowg) i nadci$nieniem
tetniczym, guzem chromochtonnym nadnercza, u pacjentéw z cukrzyca i nadczynnoscia tarczycy, leczonych inhibitorami
monoaminooksydazy i innymi lekami mogacymi podwyzsza¢ ci$nienie tetnicze. Ze wzgledu na zawartos¢ benzalkoniowego chlorku,
produkt moze powodowa¢ podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z miekkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy usung¢
soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Substancja zmienia
zabarwienie soczewek kontaktowych. Tetryzolina po zalecanym dawkowaniu nie powoduje rozszerzenia Zrenicy, jednak podczas
nadmiernego stosowania istnieje ryzyko rozszerzenia zrenicy, szczegdlnie u pacjentéw z jasng (niebieska) teczédwka. W przypadku
wystgpienia silnego bélu oka, bdlu gtowy, zaniku widzenia, nagtego pojawienia sie ruchomych plam w polu widzenia, nagtego
zaczerwienienia oczu, bélu wywotanego Swiattem lub podwdjnego widzenia pacjent powinien natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.
Lek nie jest skuteczny w leczeniu reakcji alergicznych typu péznego, takich jak np. zapalenie kontaktowe spojéwek i skéry powiek.
Unika¢ dtugotrwatego stosowania u dzieci. Dziatania niepozadane: Nadmierne stosowanie produktu (przez zbyt dtugi czas lub zbyt
czesto) moze prowadzi¢ do bélu lub pieczenia oczu, reaktywnego przekrwienia, niewyraznego widzenia, podraznienia spojéwek lub -
rzadko - rozszerzenia Zrenic. W pojedynczych przypadkach produkt moze wywiera¢ ogélnoustrojowe dziatania sympatykomimetyczne.
Podstawa do oceny dziatan niepozadanych sg nastepujgce dane dotyczace czestosci ich wystepowania: Bardzo czeste (=1/10); Czeste
(=1/100 do <1/10); Rzadkie (=1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadkie (<1/10 000); Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Zaburzenia oka: Niewyrazne widzenie, podraznienie spojowek. Rzadko: rozszerzenie Zrenic. Bardzo
rzadko: donoszono o wystepowaniu nadmiernego rogowacenia spojéwek z zamknieciem punktdw tzowych i nadmiernym zawieniem.
Zaburzenia skéry i bton $luzowych: Czesto: reaktywne przekrwienie, pieczenie bton $luzowych, suchos¢ bton $luzowych. Zaburzenia
ogdlne i stany w miejscu podania: Czesto: kotatanie serca, béle gtowy, drzenia, ostabienie, nadmierna potliwo$¢, podwyzszenie cisnienia
tetniczego, ogdlnoustrojowe dziatania sympatykomimetyczne np. zaburzenia rytmu serca, tachykardia. Istnieje zagrozenie, zwtaszcza u
noworodkdw i dzieci do 2 lat, objawami zwigzanymi z wchtonieciem produktu, w tym réwniez po jego potknieciu. Najwazniejszymi
objawami niepozadanymi sa: zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak podwyzszone cisnienie tetnicze,
zaburzenia rytmu serca, tachykardia, tachyarytmia, reaktywna bradykardia. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48
22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R /0331 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 bez recepty. ChPL: 2015.10.22.



