Starazolin Free (Tetryzolini hydrochloridum). Sktad i postaé¢: 1 ml kropli do oczu zawiera 0,5 mg tetryzoliny chlorowodorku. Krople do
oczu, roztwor. Przejrzysty, bezbarwny roztwér (pH 6,2 - 6,5; osmolalnos$¢ 0,265 - 0,306 osmol/kg). Wskazania: Zmniejszanie przekrwienia
spojowek u pacjentéw z niezakaznym podraznieniem oka, wywotanym np. przez dym, kurz, wiatr, chlorowang wode, swiatto lub reakcje
alergiczng (np. katar sienny). Dawkowanie i sposob podawania: Starazolin Free krople do oczu, roztwor jest sterylnym roztworem, ktéry
nie zawiera srodkéw konserwujgcych. Dawkowanie. Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: jesli nie przepisano inaczej, zalecang dawka
jest jedna kropla do kazdego podraznionego oka 2 do 3 razy na dobe. Dzieci w wieku od 2 do 12 lat: nie zaleca sie stosowania tego
produktu u dzieci w wieku od 2 do 12 lat bez wczes$niejszej konsultacji z lekarzem. Stosowanie produktu Starazolin Free jest
przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Osoby w podesztym wieku: brak danych na temat potrzeby zmniejszenia dawki u oséb w
podesztym wieku. Zaburzenia czynnosci nerek: brak danych na temat potrzeby zmniejszenia dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek. Zaburzenia czynnosci watroby: brak danych na temat potrzeby zmniejszenia dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby.
Sposéb podawania: podanie do oka. Stosowanie tego produktu dtuzej niz 72 godziny jest dozwolone wytacznie pod nadzorem lekarza.
Informacje dla uzytkownikdow soczewek kontaktowych. Nie nalezy stosowa¢ soczewek kontaktowych w przypadku choroby oczu. W
szczegolnych przypadkach, gdy dozwolone jest noszenie soczewek kontaktowych, nalezy zdejmowac je przed zastosowaniem tego
produktu. Po zakropleniu produktu nalezy odczeka¢ 15 minut przed ponownym wiozeniem soczewek kontaktowych. Instrukcja stosowania.
1. Umy¢ rece. 2. Zdja¢ nasadke ochronng z butelki. 3. Przytrzymac¢ butelke w dioni. 4. Obréci¢ butelke do gory dnem i nacisna¢ pompke, az
pokaze sie pierwsza kropla. Nalezy nastepnie odrzuci¢ przynajmniej 5 pierwszych kropli przed zakropleniem produktu do oka po raz
pierwszy. Przed zakropleniem kazdej kolejnej kropli nalezy odrzuci¢ przynajmniej 2 krople. Jesli produkt nie byt stosowany przez 15 dni lub
dtuzej, nalezy odrzuci¢ 5 kropli przed podaniem produktu do oka. 5. Odchyli¢ gtowe do tytu i delikatnie odciagna¢ dolng powieke w doét, aby
utworzy¢ kieszonke pomiedzy nig a okiem. Przytrzymujac butelke do gory dnem, nacisngé pompke i zakropli¢ jedng krople do oka. Nie
dotykac koncoéwkg dozownika zadnych powierzchni, aby unikngé zakazenia roztworu. 6. Bezposrednio po zakropleniu kropli nalezy ucisng¢
palcem kacik oka koto nosa lub zamkna¢ powieki na 1-2 minuty. Pomoze to zapobiec dostaniu sie produktu do innych czesci ciata. 7. Jesli
stosuje sie produkt takze do drugiego oka, nalezy powtérzy¢ przy drugim oku czynnosci opisane w punktach 5 i 6. 8. Bezposrednio po
uzyciu zamkna¢ butelke nasadka ochronng. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong; jaskra z waskim katem przesaczania; ciezka choroba uktadu krazenia (np. choroba tetnic wiencowych serca lub
nadcisnienie tetnicze); guz chromochtonny nadnerczy; rozrost gruczotu krokowego; zaburzenia przemiany materii (np. nadczynnosé
tarczycy, cukrzyca, porfiria); stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO), tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych lub
innych lekow, ktére moga podwyzszac¢ cisnienie tetnicze; dzieci w wieku ponizej 2 lat. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Stosowanie u dzieci, jak rowniez stosowanie w wiekszych dawkach jest dozwolone wytacznie pod nadzorem lekarza. Oprocz jaskry z
waskim katem przesaczania, ktéra stanowi Sciste przeciwwskazanie do stosowania, u pacjentéw z jaskrg innych typoéw stosowanie
produktu jest dozwolone wytgcznie pod nadzorem lekarza i wymaga zachowania szczegdlnej ostroznosci. Nie zaleca sie stosowania tego
produktu w przypadku suchego zapalenia btony $luzowej nosa lub suchego zapalenia rogowki i spojéwek. Pacjenci z nadwrazliwoscig
kontaktowg na srebro w wywiadzie nie powinni stosowac¢ tego produktu, poniewaz krople moga zawierac sladowe ilosci srebra. Pacjenci,
ktérzy stosujg Starazolin Free, musza mie¢ swiadomos$¢, ze podraznienie lub zaczerwienienie oka jest czesto objawem powaznego
schorzenia oka i powinni w zwigzku z tym skonsultowa¢ sie z okulista. Produkt Starazolin Free nalezy stosowaé wytacznie w przypadku
niewielkiego podraznienia oczu. Jesli w ciagu 48 godzin nie nastgpi poprawa lub podraznienie i zaczerwienienie oczu utrzymuja sie, lub
nasilajg, nalezy natychmiast odstawi¢ krople i skonsultowac sie z lekarzem. Podraznienie lub zaczerwienienie wynikajace z ciezkiej choroby
oka, np. zakazenia, obecnosci ciata obcego lub chemicznego uszkodzenia rogowki, rowniez wymaga pilnej wizyty u lekarza. W przypadku
silnego bodlu oka, bolu gtowy, utraty wzroku, pojawienia sie plam w polu widzenia, silnego, ostrego lub jednostronnego zaczerwienienia oka,
bolu przy narazeniu na $wiatto lub podwdjnego widzenia nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza. Przedtuzajace sie i nieprawidtowe
podawanie wiekszych niz zalecane dawek tego produktu (lub naduzywanie produktu) moze prowadzi¢ do przekrwienia reaktywnego
(zaczerwienienia) spojowki i btony sluzowej nosa (polekowego zapalenia btony sluzowej nosa). Nalezy unikac dtugotrwatego stosowania,
szczegolnie u dzieci. Stosowanie produktu Starazolin Free moze powodowac¢ przemijajace rozszerzenie zrenic. W szczegoélnych
przypadkach, gdy dozwolone jest noszenie soczewek kontaktowych, nalezy zdejmowac je przed zastosowaniem tego produktu. Po
zakropleniu produktu nalezy odczeka¢ 15 minut przed ponownym witozeniem soczewek kontaktowych. Dziatania niepozadane: Dziatania
niepozadane zaklasyfikowano wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do
<1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Zaburzenia oka: rzadko - rozszerzenie zrenic; bardzo rzadko - keratynizacja (rogowacenie) nabtonka
spojowki, prowadzace do zamknigcia kanalikéw tzowych i tzawienia spowodowanego zaburzeniami w odptywie tez po przedtuzajgcym sig
stosowaniu tetryzoliny; czesto$¢ nieznana - podraznienie spojowki, niewyrazne widzenie. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:
czesto - nasilony obrzek btony $luzowej oka (przekrwienie reaktywne), pieczenie btony $luzowej oka, suchos¢ btony sluzowej oka, dziatania
ogolnoustrojowe (np. kofatanie serca, bol glowy, drzenie, ostabienie, potliwo$¢, podwyzszone cisnienie tetnicze, szybkie tetno); czestosé
nieznana - pieczenie oczu i okolic oczu, rumien, podraznienie, obrzek, boél, $wiad. Dzieci i mtodziez. Ryzyko wystgpienia objawéw
przedawkowania jest szczegodlnie duze u niemowlat i matych dzieci z powodu wchianiania produktu wynikajacego z jego potkniecia. Do
gtéwnych objawdw nalezg: zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak podwyzszone cisnienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca,
tachykardia, tachyarytmia i reaktywna bradykardia. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych, 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. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady
Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: 25913 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku
udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel. +48 22 364 61 00; fax. +48 22 364 61 02.
www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty ChPL: 03.07.2020



