CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Starazolin, 0,5 mg/ml, krople do oczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml kropli zawiera 0,5 mg tetryzoliny chlorowodorku (Tetryzolini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek.
Kazdy ml zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku.

Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu

Plyn bezbarwny, przezroczysty, klarowny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

W leczeniu objawowym standw, ktorym towarzyszy obrzek i przekrwienie spojowek, wywotanych
czynnikami draznigcymi, takimi jak: kurz, dym, soczewki kontaktowe, wiatr, jaskrawe §wiatto
stoneczne, chlorowana woda, kosmetyki, a takze w alergicznych stanach zapalnych, takich jak: katar
sienny i uczulenie na pyiki traw.

Starazolin tagodzi objawy towarzyszace, takie jak: pieczenie, $wiad, bolesnos$¢, nadmierne tzawienie
i podraznienie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Zwykle zakrapla si¢ od 1 do 2 kropli produktu, 2 do 3 razy na dobe.

Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania produktu, szczegdlnie u dzieci.

Nie dotyka¢ koncowki zakraplacza, aby nie spowodowa¢ zanieczyszczenia roztworu. Po zakropleniu
butelke szczelnie zakrecic.

Uwaga
Produkt Starazolin jest ptynem jatowym.
Nie nalezy dotyka¢ koncoéwki zakraplacza, a po zakropleniu butelke natychmiast zakreci¢ zakretka.

Przed zastosowaniem produktu nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe i zatozy¢ je ponownie po okoto
15 minutach od zakroplenia produktu.

Dawkowanie u dzieci:
Tetryzolina jest przeciwwskazana u dzieci ponizej 2 lat.

Sposob podawania
Podanie do oka.




4.3

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Dzieci ponizej 2 lat.

Jaskra, szczegolnie z waskim katem przesgczania lub inne ci¢zkie choroby oczu.

4.4

4.5

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie tetryzoling nalezy przerwac, gdy objawy stanu zapalnego nasilaja si¢ w trakcie
stosowania produktu. Produkt jest przeznaczony do leczenia podraznien spojowek jedynie

o umiarkowanym nasileniu.

Nie jest zalecane stosowanie produktu podczas infekcji, uszkodzenia rogéwki lub podczas
silnego bolu.

Pacjent powinien odstawi¢ produkt i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli po dwoch dniach
stosowania nie ma wyraznej poprawy.

Dhugotrwate stosowanie produktu moze wywota¢ wtorne podraznienie i przekrwienie, objawy
pieczenia i ktucia, a takze zmiany zanikowe, wywotane przewleklym niedotlenieniem btony
sluzowej oka.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z cigzkimi chorobami uktadu krazenia (np. z chorobag
wiencowy) i nadci$nieniem tetniczym, guzem chromochtonnym nadnercza, u pacjentow

z cukrzyca i nadczynnoscig tarczycy, leczonych inhibitorami monoaminooksydazy i innymi
lekami mogacymi podwyzszac ci$nienie tetnicze.

Tetryzolina stosowana zgodnie z zalecanym dawkowaniem nie powoduje rozszerzenia zrenicy,
jednak podczas nadmiernego stosowania istnieje ryzyko rozszerzenia zrenicy, szczegdlnie

u pacjentow z jasna (niebieska) teczowka.

W przypadku wystapienia silnego bolu oka, bélu glowy, zaniku widzenia, naglego pojawienia
si¢ ruchomych plam w polu widzenia, naglego zaczerwienienia oczu, bolu wywotanego
swiattem lub podwdjnego widzenia pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Produkt nie jest skuteczny w leczeniu reakcji alergicznych typu p6znego, takich jak np.
zapalenie kontaktowe spojowek i skory powiek.

Unika¢ dlugotrwatego stosowania u dzieci.

Produkt zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu. Benzalkoniowy
chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie.
Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac co najmniej 15 minut przed
ponownym zalozeniem.

Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma rdznic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci

w poréwnaniu z osobami dorostymi.

Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazujg silniejsza reakcj¢ na bodzce niz oczy oséb dorostych.
Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci.

Zglaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy
zespotu suchego oka lub moze wptywac na film tzowy i powierzchnig¢ rogéwki. Benzalkoniowy
chlorek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zespoltem suchego oka lub z uszkodzeniami
rogowki. Pacjentow leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowac.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tetryzolina stosowana jednoczesnie z inhibitorami MAO lub trojpier§cieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi, guanetydyng czy rezerping (podanymi ogoélnoustrojowo) moze zwigkszac
ci$nienie tgtnicze.

Podczas jednoczesnego stosowania srodkodw znieczulajgcych, insuliny, atropiny siarczanu czy
propranololu z tetryzoling moze nasila¢ si¢ wptyw tych lekow na uktad krazenia.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych kropli do oczu nalezy zachowa¢ 15-minutowa
przerwe pomig¢dzy zakropleniami.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak kontrolowanych badan z zastosowaniem tetryzoliny w postaci kropli do oczu u kobiet w ciazy.

Tetryzolina moze by¢ stosowana podczas ciazy tylko wtedy, jesli zdaniem lekarza jest to
bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig

Brak danych dotyczacych przenikania tetryzoliny do mleka kobiet karmigcych piersia, dlatego u tych
kobiet produkt powinien by¢ stosowany z duza ostroznoscia, jedynie po rozwazeniu przez lekarza
zagrozen i korzys$ci zwigzanych z leczeniem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu Starazolin na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw

i obstugiwania maszyn, jednakze nalezy wzia¢ pod uwage stan zapalny spojowek, rozszerzenie Zrenic
i niewyrazne widzenie, co moze ogranicza¢ sprawnos¢ psychofizyczng. W takim przypadku nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obslugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nadmierne stosowanie produktu (przez zbyt dtugi czas lub zbyt czesto) moze prowadzi¢ do bolu lub
pieczenia oczu, reaktywnego przekrwienia, niewyraznego widzenia, podraznienia spojowek lub -
rzadko - rozszerzenia zrenic. W pojedynczych przypadkach produkt moze wywiera¢ ogdlnoustrojowe
dziatania sympatykomimetyczne.

Podstawg do oceny dziatan niepozadanych sa nastepujace dane dotyczace czestosci ich wystepowania:
Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia oka

Niewyrazne widzenie, podraznienie spojowek.

Rzadko: rozszerzenie Zrenic.

Bardzo rzadko: donoszono o wystgpowaniu nadmiernego rogowacenia spojowek z zamknigciem
punktow tzowych i nadmiernym tzawieniem.

Zaburzenia skéry i blon $luzowych
Czesto: reaktywne przekrwienie, pieczenie bton Sluzowych, sucho$¢ bton §luzowych.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto: kotatanie serca, bole glowy, drzenia, oslabienie, nadmierna potliwos¢, podwyzszenie ci$nienia
tetniczego, ogdlnoustrojowe dziatania sympatykomimetyczne, np. zaburzenia rytmu serca,
tachykardia.

Istnieje zagrozenie, zwlaszcza u noworodkéw i dzieci do 2 lat, objawami zwigzanymi z wchionigciem
produktu, w tym rowniez 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.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu moze powodowa¢ hamowanie czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego,
sennos¢, obnizenie temperatury ciala, bradykardie, niedoci$nienie, bezdech, $pigczke.

Po przypadkowym potknieciu produktu zwykle spotykanymi objawami przedawkowania sa:
rozszerzenie zrenic, nudnosci, sinica, wzrost temperatury ciata, kurcze migéni, tachykardia, zaburzenia
rytmu serca, zatrzymanie pracy serca, podwyzszenie ci$nienia tetniczego, obrzek ptuc, zaburzenia
oddychania, zaburzenia psychiczne.

W przypadku przedawkowania tetryzoliny nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Jezeli jest to konieczne, nalezy poda¢ wegiel aktywny, oproznic¢ zotadek, obniza¢ gorgczke, stosowaé
leczenie przeciwdrgawkowe oraz podac tlen do oddychania. W celu obnizenia ci$nienia tgtniczego
stosuje si¢ fentolaming w dawce 5 mg rozpuszczong w soli fizjologicznej, podajac ja powoli dozylnie
lub 100 mg doustnie. U pacjentdéw z obnizonym ci$nieniem tetniczym $rodki wywotujace skurcz
naczyn sg przeciwwskazane.

Objawy przedawkowania moga wymaga¢ natychmiastowej interwencji lekarza, jednak zazwyczaj
maja tendencje do samoistnego ustepowania i pacjenci powracajg do zdrowia bez powiktan.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki okulistyczne, sympatykomimetyki stosowane jako leki
zmniejszajace przekrwienie, kod ATC: SO1GA02

Tetryzolina jest aming sympatykomimetyczna, pochodng imidazoliny o budowie i dzialaniu
farmakologicznym analogicznym do nafazoliny, oksymetazoliny i ksylometazoliny.

Mechanizm dziatania nie zostat do konca poznany. Polega on prawdopodobnie na pobudzeniu
receptorow a-adrenergicznych w uktadzie sympatycznym oraz niewielkim wptywie na receptory
[-adrenergiczne.

Po miejscowym zastosowaniu tetryzoliny do oka ulegajg zwezeniu naczynia krwionosne, co powoduje
zmniegjszenie przekrwienia i obrzgku spojowek.

Produkt Starazolin moze w niewielkim stopniu rozszerzac zrenice, ale dziatanie to wystepuje rzadko.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Tetryzolina po zastosowaniu miejscowym moze si¢ wchtania¢ w ilo§ciach wystarczajacych do
wywolania dziatania niepozadanego.

Brak danych dotyczacych dystrybucji i eliminacji tego produktu u ludzi po zastosowaniu miejscowym.
Miegjscowe zwezenie naczyn krwiono$nych wystepuje zazwyczaj po kilku minutach po zastosowaniu
produktu i trwa 4 do 8 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach w kierunku dziatania na rozrodczos¢ z zastosowaniem
tetryzoliny w postaci kropli do oczu.

Nie ma wystarczajacych danych potwierdzajgcych brak dziatania teratogennego i wplyw produktu na
ptod.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Edetynian disodu

Benzalkoniowy chlorek

Sodu tetraboran

Kwas borowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

Produkt nadaje si¢ do uzytku w ciggu 28 dni od pierwszego otwarcia butelki.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z LDPE z zakraplaczem z LDPE, zawierajaca 5 ml roztworu, zamknicta zakretka z HDPE
z zabezpieczeniem gwarancyjnym, pakowana po 2 sztuki w tekturowe pudetko.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0331

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.03.1992 r.
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 03.10.2013 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.06.2023 r.



