Starazolin Alergia (Olopatadine). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu zawiera 1 mg olopatadyny (w postaci olopatadyny chlorowodorku).
Kazda kropla roztworu zawiera 0,03 mg olopatadyny (w postaci olopatadyny chlorowodorku). Krople do oczu, roztwér. Przezroczysty,
bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwér. Osmolalno$¢: 270 - 320 mOsmol/kg; pH: 6,7 - 7,3. Wskazania: Leczenie objawéw ocznych u
pacjentéw z rozpoznanym sezonowym alergicznym zapaleniem spojowek. Produkt moze by¢ stosowany tylko u oséb dorostych.
Dawkowanie i spos6b podawania: Dawkowanie. Dorosli. Produkt Starazolin Alergia podaje sie po jednej kropli do worka spojéwkowego
chorego oka (oczu) dwa razy na dobe (z zachowaniem 8 godzin przerwy pomiedzy zakropleniem kolejnych dawek). W przypadku braku
poprawy lub pogorszenia sie objawéw w ciggu trzech dni od rozpoczecia stosowania produktu leczniczego nalezy skonsultowaé sie z
lekarzem. Czas leczenia wynosi do dwdch tygodni. O ile jest to niezbedne, leczenie mozna kontynuowac¢ przez okres do czterech miesiecy
po konsultacji lekarskiej. Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku. Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentéw w podesztym
wieku. Dzieci i mtodziez. Produktu Starazolin Alergia nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek. Olopatadyny w postaci kropli do oczu nie badano u pacjentéw z chorobami nerek lub
watroby. Nie nalezy jednak spodziewac¢ sie, aby u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby istniata koniecznosé
dostosowania dawkowania. Sposéb podawania. Do stosowania wytgcznie do oka. Produkt Starazolin Alergia to sterylny roztwor, ktory nie
zawiera srodkéw konserwujgcych. W przypadku pierwszego uzycia, przed podaniem kropli do oka, pacjent powinien wyprébowac uzycie
butelki z kroplomierzem, Sciskajac jg powoli, az jedna kropla zostanie wypuszczona z butelki, z dala od oka. Jezeli pacjent jest pewny, ze
moze zakropli¢ pojedynczg krople, powinien przyja¢ najbardziej komfortowg pozycje do jego zakroplenia (moze siedzie¢, leze¢ na plecach
albo stang¢ przed lustrem). Instrukcja stosowania: 1. Przed zakropleniem produktu pacjent powinien doktadnie umy¢ rece. 2. Jesli
opakowanie lub butelka sg uszkodzone, produktu nie nalezy stosowac. 3. Przed pierwszym uzyciem kropli nalezy odkreci¢ zakretke po
upewnieniu sie, ze pierscien gwarancyjny na zakretce jest nieprzerwany. Podczas odkrecania pacjent odczuje lekki opdr, dopoki pierscien
sie nie przerwie. 4. Jesli pierscien gwarancyjny jest poluzowany, nalezy usung¢ go przed zastosowaniem produktu, poniewaz moze wpas¢
do oka i wywota¢ obrazenia. 5. Pacjent powinien odchyli¢ gtowe do tytu, a nastepnie palcem delikatnie odciagna¢ powieke ku dotowi, tak by
miedzy gatka oczng a powiekg utworzyla sie ,kieszonka”. (Nalezy unika¢ kontaktu koncéwki kroplomierza z okiem, powiekami czy palcami).
6. Zakropli¢ jedng krople naciskajgc powoli butelke. Butelke nalezy delikatnie scisna¢ w srodkowej czesci, tak aby kropla dostata sie do oka
pacjenta. Nalezy pamietac, ze moze by¢ kilka sekund opd6znienia pomiedzy Scisnigciem butelki, a uwolnieniem kropli. Pacjent nie powinien
zbyt mocno $ciska¢ butelki. Nalezy poinformowac¢ pacjenta, aby skonsultowat sie z farmaceuta w przypadku jakichkolwiek watpliwosci
dotyczacych stosowania leku. 7. Je$li lekarz zaleci stosowanie kropli do drugiego oka, nalezy powtérzy¢ czynnosci z punktu 5. i 6. 8. Po
uzyciu a przed zamknieciem butelki, w celu usuniecia pozostatosci ptynu z koncéwki nalezy wstrzasna¢ butelke w dot nie dotykajac
koncowki kroplomierza w celu usuniecia ptynu pozostatego na koncowce kroplomierza. Jest to konieczne w celu zapewnienia mozliwosci
zakroplenia kolejnych kropli. Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakreci¢ butelke. W razie jednoczesnego stosowania innych podawanych
do oka produktdw leczniczych, nalezy zachowac¢ odstep pieciu minut pomiedzy podaniem kolejnych produktéow. Masci do oczu nalezy
stosowaé na koncu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Starazolin Alergia jest produktem przeciwalergicznym i przeciwhistaminowym, ktéry mimo podawania
miejscowego podlega wchtanianiu ogdlnoustrojowemu. W razie wystgpienia objawow ciezkich reakcji niepozadanych lub nadwrazliwosci
produkt nalezy odstawi¢. Brak poprawy lub pogorszenie sie objawéw w ciagu trzech dni od rozpoczecia stosowania produktu leczniczego
wymaga konsultacji z lekarzem. Nie badano stosowania produktu Starazolin Alergia u pacjentéw noszgcych soczewki kontaktowe.
Pacjentéw nalezy poinformowac, aby wyjmowali soczewki kontaktowe z oka przed zakropleniem produktu i odczekali co najmniej 15 minut
przed ich ponownym zatozeniem. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. W badaniach klinicznych prowadzonych
z udziatem 1680 pacjentéw, olopatadyne podawano jeden do czterech razy na dobe do obu oczu, przez okres do czterech miesiecy.
Produkt stosowano w monoterapii lub jako leczenie uzupetniajgce do stosowania loratadyny w dawce 10 mg. Mozna przyja¢, ze u okoto
4,5% pacjentdw wystapity dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem olopatadyny, jednak tylko 1,6% pacjentéw przerwato udziat w
badaniach klinicznych z powodu dziatan niepozadanych. W badaniach klinicznych nie notowano zadnych, okulistycznych ani
ogdlnoustrojowych, ciezkich dziatan niepozgdanych, zwigzanych ze stosowaniem olopatadyny. Najczesciej zgtaszanym dziataniem
niepozadanym zwigzanym z leczeniem byt bol oka, notowany z ogolng czestoscig 0,7%. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych.
W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane, ktére sklasyfikowano zgodnie z
nastepujacq konwencja: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1
000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie
kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozgdane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem.
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: niezbyt czesto - niezyt btony $luzowej nosa. Zaburzenia uktadu immunologicznego: nieznana -
nadwrazliwos$é, obrzek twarzy. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - bole gtowy, zaburzenia smaku; niezbyt czesto - zawroty gtowy,
obnizenie czucia dotyku; nieznana - senno$¢. Zaburzenia oka: czesto - bél oka, podraznienie oka, suchos$¢ oka, nietypowe odczucia
wewnatrz oka: niezbyt czesto - nadzerki rogowki, nieprawidtowos$ci nabtonka rogéwki, choroby nabtonka rogéwki, punktowe zapalenie
rogowki, zapalenie rogéwki, plamki na rogéwce, wydzielina z oka, $wiattowstret, niewyrazne widzenie, zmniejszona ostro$¢ widzenia, kurcz
powiek, dyskomfort w oku, $wigd oka, grudki na spojowkach, choroby spojowek, uczucie obecnosci ciata obcego w oczach, zwiekszone
tzawienie, zaczerwienienie powiek, obrzek powiek, choroby powiek, przekrwienie spojowek; nieznana obrzek rogowki, obrzek oka,
zapalenie spojowek, rozszerzenie zrenicy, zaburzenia widzenia, strupki na brzegach powiek. Zaburzenia uktadu oddechowego,klatki
piersiowej i Srodpiersia: czesto - suchos¢ btony $luzowej nosa; nieznana - dusznos$é, zapalenie zatok. Zaburzenia zotadka i jelit: nieznana
nudnosci, wymioty. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: niezbyt czesto - kontaktowe zapalenie skoéry, uczucie pieczenia skory, suchosé
skory; nieznana - zapalenie skoéry, rumien. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: czesto - zmeczenie; nieznana astenia, zte
samopoczucie. U pacjentéow ze znacznie uszkodzong rogoéwka bardzo rzadko obserwowano zwapnienie rogéwki zwigzane ze stosowaniem
kropli do oczu zawierajacych fosforany. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. 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 zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, 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 zgtaszac rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Starazolin Alergia
odpowiednio nr: 25314 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2022.06.27



