
Starazolin  (Tetryzolini  hydrochloridum).  Skład i postać:  Każdy ml kropli  zawiera 0,5 mg chlorowodorku tetryzoliny.  Substancja
pomocnicza  o  znanym  działaniu:  benzalkoniowy  chlorek,  roztwór.  Krople  do  oczu.  Płyn  bezbarwny,  przezroczysty,  klarowny.
Wskazania: W leczeniu objawowym stanów, którym towarzyszy obrzęk i przekrwienie spojówek, wywołanych czynnikami drażniącymi
takimi jak: kurz, dym, soczewki kontaktowe, wiatr, jaskrawe światło słoneczne, chlorowana woda, kosmetyki, a także w alergicznych
stanach zapalnych, takich jak: katar sienny i uczulenie na pyłki traw. Starazolin łagodzi objawy towarzyszące, takie jak: pieczenie,
świąd, bolesność, nadmierne łzawienie i podrażnienie. Dawkowanie i sposób podawania:  Zwykle wkrapla się od 1 do 2 kropli
produktu,  2  do 3  razy  na dobę.  Należy unikać  długotrwałego stosowania  produktu,  szczególnie  u  dzieci.  Nie  dotykać końcówki
zakraplacza, aby nie spowodować zanieczyszczenia roztworu. Po wkropleniu pojemnik szczelnie zakręcić. W przypadku pojemników
jednorazowych należy oderwać pojemniczek od listka. Ukręcić wydłużony koniec zbiorniczka, następnie delikatnie nacisnąć zbiorniczek,
a wyciśnięte krople wprowadzić do worka spojówkowego po uprzednim odrzuceniu dwóch pierwszych kropli. Produkt Starazolin jest
płynem jałowym. Nie należy dotykać końcówki zakraplacza, a po zakropleniu butelkę natychmiast zabezpieczyć zakrętką. W przypadku
opakowania jednorazowego ilość pozostała po zakropleniu nie nadaje się do powtórnego użycia. Przed zastosowaniem produktu należy
zdjąć soczewki kontaktowe i założyć je ponownie po około 15 minutach od wkroplenia produktu. Tetryzolina jest przeciwwskazana u
dzieci poniżej 2 lat. Produkt stosuje się miejscowo do worka spojówkowego. Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na tetryzolinę lub
którykolwiek składnik preparatu; jaskra szczególnie z wąskim kątem lub inne ciężkie schorzenia oczu. Dzieci w wieku poniżej 2 lat.
Ostrzeżenia i zalecane środki ostrożności: Leczenie tetryzoliną należy przerwać, gdy objawy stanu zapalnego nasilają się w trakcie
stosowania produktu. Produkt jest przeznaczony do leczenia podrażnień spojówek jedynie o umiarkowanym nasileniu. Nie jest zalecane
stosowanie produktu podczas infekcji, uszkodzenia rogówki lub podczas silnego bólu. Pacjent powinien odstawić produkt i skontaktować
się z lekarzem, jeśli po dwóch dniach stosowania nie ma wyraźnej poprawy. Długotrwałe stosowanie produktu może wywołać wtórne
podrażnienie i przekrwienie, objawy pieczenia i kłucia, a także zmiany zanikowe, wywołane przewlekłym niedotlenieniem błony śluzowej
oka.  Należy zachować ostrożność u pacjentów z  ciężkimi  chorobami układu krążenia  (np.  z  chorobą wieńcową)  i  nadciśnieniem
tętniczym,  guzem  chromochłonnym  nadnercza,  u  pacjentów  z  cukrzycą  i  nadczynnością  tarczycy,  leczonych  inhibitorami
monoaminooksydazy i innymi lekami mogącymi podwyższać ciśnienie tętnicze. Ze względu na zawartość benzalkoniowego chlorku,
produkt może powodować podrażnienie oczu. Należy unikać kontaktu produktu z miękkimi soczewkami kontaktowymi. Należy usunąć
soczewki  kontaktowe  przed  zakropleniem  i  odczekać  co  najmniej  15  minut  przed  ponownym  założeniem.  Substancja  zmienia
zabarwienie  soczewek  kontaktowych.  Tetryzolina  po  zalecanym dawkowaniu  nie  powoduje  rozszerzenia  źrenicy,  jednak  podczas
nadmiernego stosowania istnieje ryzyko rozszerzenia źrenicy, szczególnie u pacjentów z jasną (niebieską) tęczówką. W przypadku
wystąpienia  silnego  bólu  oka,  bólu  głowy,  zaniku  widzenia,  nagłego  pojawienia  się  ruchomych  plam w polu  widzenia,  nagłego
zaczerwienienia oczu, bólu wywołanego światłem lub podwójnego widzenia pacjent powinien natychmiast skontaktować się z lekarzem.
Lek nie jest skuteczny w leczeniu reakcji alergicznych typu późnego, takich jak np. zapalenie kontaktowe spojówek i skóry powiek.
Unikać długotrwałego stosowania u dzieci. Działania niepożądane: Nadmierne stosowanie produktu (przez zbyt długi czas lub zbyt
często) może prowadzić do bólu lub pieczenia oczu, reaktywnego przekrwienia, niewyraźnego widzenia, podrażnienia spojówek lub -
rzadko - rozszerzenia źrenic. W pojedynczych przypadkach produkt może wywierać ogólnoustrojowe działania sympatykomimetyczne.
Podstawą do oceny działań niepożądanych są następujące dane dotyczące częstości ich występowania: Bardzo częste (≥1/10); Częste
(≥1/100 do <1/10); Rzadkie (≥1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadkie (<1/10 000); Nieznana (częstość nie może być określona na
podstawie dostępnych danych). Zaburzenia oka: Niewyraźne widzenie, podrażnienie spojówek. Rzadko: rozszerzenie źrenic. Bardzo
rzadko: donoszono o występowaniu nadmiernego rogowacenia spojówek z zamknięciem punktów łzowych i nadmiernym łzawieniem.
Zaburzenia skóry i błon śluzowych: Często: reaktywne przekrwienie, pieczenie błon śluzowych, suchość błon śluzowych. Zaburzenia
ogólne i stany w miejscu podania: Często: kołatanie serca, bóle głowy, drżenia, osłabienie, nadmierna potliwość, podwyższenie ciśnienia
tętniczego, ogólnoustrojowe działania sympatykomimetyczne np. zaburzenia rytmu serca, tachykardia. Istnieje zagrożenie, zwłaszcza u
noworodków i dzieci do 2 lat, objawami związanymi z wchłonięciem produktu, w tym również po jego połknięciu. Najważniejszymi
objawami  niepożądanymi  są:  zaburzenia  ze  strony  ośrodkowego  układu  nerwowego,  takie  jak  podwyższone  ciśnienie  tętnicze,
zaburzenia rytmu serca, tachykardia, tachyarytmia, reaktywna bradykardia. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
jest  zgłaszanie  podejrzewanych  działań  niepożądanych.  Umożliwia  to  nieprzerwane  monitorowanie  stosunku  korzyści  do  ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane
działania  niepożądane  za  pośrednictwem  Departamentu  Monitorowania  Niepożądanych  Działań  Produktów  Leczniczych  Urzędu
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48
22  49  21  301;  faks:  +48  22  49  21  309;  e-mail:  ndl@urpl.gov.pl.  Działania  niepożądane  można  zgłaszać  również  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 o.o., 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.


