Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Starazolin redFREE, 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Tetryzolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Starazolin redFREE i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Starazolin redFREE
Jak stosowac lek Starazolin redFREE

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Starazolin redFREE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Starazolin redFREE i w jakim celu si¢ go stosuje
Starazolin redFREE to sterylny roztwor kropli do oczu, nie zawierajacy srodkow konserwujacych.

Starazolin redFREE zawiera jako substancje czynng tetryzoliny chlorowodorek, ktora nalezy do grupy
lekow zwezajacych naczynia krwionosne oka.

Lek Starazolin redFREE wskazany jest w leczeniu objawowym stanow, ktérym towarzyszy obrzek
i przekrwienie spojowek, bedacych skutkiem podraznienia oka, np. przez dym, kurz, wiatr,
chlorowang wode, kosmetyki, a takze w alergicznych stanach zapalnych, takich jak katar sienny lub
uczulenie na pylki traw.

Krople do oczu tagodza towarzyszace objawy, takie jak pieczenie, $wiad, bolesnos$¢, nadmierne
lzawienie i podraznienie.

Dziatanie leku rozpoczyna si¢ w ciggu kilku minut po zakropleniu i utrzymuje si¢ przez 4 do 8 godzin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Starazolin redFREE

Kiedy nie stosowa¢ leku Starazolin redFREE

- jesli pacjent ma uczulenie na tetryzoliny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ kontaktowa na srebro.

- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesaczania;

- jesli pacjent ma cigzka chorobg serca lub naczyn krwionosnych (np. chorobe te¢tnic wiencowych
serca lub nadcis$nienie t¢tnicze);

- jesli pacjent ma guza chromochtonnego nadnerczy;

- jesli pacjent ma zaburzenia metaboliczne, np.: nadczynnos¢ tarczycy, porfiri¢ lub cukrzyce;



- jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne lub inne leki, ktdére moga podwyzszaé ciSnienie tetnicze (patrz punkt ,,Lek
Starazolin redFREE a inne leki”);

- jesli pacjent ma tagodny rozrost prostaty (gruczotu krokowego);

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Starazolin redFREE nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli pacjent ma suche zapalenie btony §luzowej nosa, zapalenie rogowki i spojowek;
- jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie w gatce ocznej (jaskre).

W przypadku silnego bolu oka, bolu glowy, utraty wzroku, pojawienia si¢ ,,ptywajacych” plam w polu
widzenia, silnego, ostrego lub jednostronnego zaczerwienienia oka, bolu przy narazeniu na $wiatlo,
lub podwdjnego widzenia nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Lek Starazolin redFREE nalezy stosowaé¢ wylacznie w przypadku niewielkiego podraznienia oczu.
Jesli w ciggu 48 godzin nie nastgpi poprawa lub podraznienie i zaczerwienienie oczu utrzymujg si¢ lub
nasilajg, nalezy natychmiast odstawi¢ krople i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci, ktorzy stosuja lek Starazolin redFREE, musza mie¢ $wiadomo$¢, ze podraznienie lub
zaczerwienienie oka jest czgsto objawem powaznego schorzenia oka i powinni w zwigzku z tym
skonsultowac si¢ z okulistg.

Jesli podraznienie lub zaczerwienienie oka wynika z ci¢zkiej choroby oka, np. zakazenia, obecnosci
ciata obcego lub chemicznego uszkodzenia rogdwki, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Przedtuzajace si¢ i nieprawidlowe podawanie tego leku, zwlaszcza w dawkach wigkszych niz
zalecane, moze zmniejszac jego dziatanie oraz prowadzi¢ do zaczerwienienia spojowek
i utrzymujacego si¢ przekrwienia btony sluzowej nosa.

Nalezy uwaza¢, aby nie stosowa¢ wickszej dawki tego leku niz zalecana i nie stosowac¢ go zbyt dlugo,
poniewaz dtugotrwate stosowanie lub naduzywanie moze zmniejsza¢ jego dziatanie, spowodowaé
nasilenie lub nawrét przekrwienia oraz prowadzi¢ do zaczerwienienia spojowek 1 utrzymujgcego si¢
przekrwienia btony $luzowej nosa. Nalezy unika¢ dtugotrwalego stosowania, szczegdlnie u dzieci.
Patrz rowniez punkt 3 ,,Jak stosowac lek Starazolin redFREE”.

Dzieci
Lek Starazolin redFREE jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku u dzieci.

Lek Starazolin redFREE a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac¢, w tym lekach dostepnych bez recepty.

Jednoczesne stosowanie wymienionych ponizej lekow moze nasila¢ dziatanie zwezajace naczynia
krwionosne i podwyzsza¢ cisnienie tetnicze (patrz tez punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Starazolin
redFREE”):

o inhibitory MAO stosowane w leczeniu choroby Parkinsona lub depresji, np. selegilina,
rasagilina, moklobemid, tranylcypromina,

o trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, np. amitryptylina i maprotylina,

o inne leki, ktore moga podwyzsza¢ cis$nienie tgtnicze.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Ze wzgledu na mozliwe ogo6lnoustrojowe dziatania niepozadane, stosowanie leku Starazolin redFREE
przez kobiety w ciazy i karmigce piersig jest mozliwe jedynie po starannym rozwazeniu przez lekarza
zagrozen i korzysci zwigzanych z leczeniem.

Nie sg dostepne dane na temat przenikania tetryzoliny chlorowodorku przez bariere tozyskowa i do
mleka matki.

Nalezy unika¢ stosowania leku podczas cigzy i karmienia piersig z powodu mozliwych
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podanie leku Starazolin redFREE moze spowodowa¢ przemijajace, niewyrazne widzenie. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowaé lek Starazolin redFREE

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat. U dzieci w wieku 2-6 lat stosowanie leku powinno
odbywac¢ si¢ pod nadzorem lekarza.

DoroS$li i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, zakrapla¢ od 1 do 2 kropli do chorego oka maksymalnie 3 razy na
dobe. Przed zakropleniem nalezy zdjaé soczewki kontaktowe i zatozy¢ dopiero po okoto 15 minutach
od zastosowania leku (patrz ponizej - Informacje dla uzytkownikow soczewek kontaktowych).

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat powinno odbywac si¢ pod nadzorem osoby dorostej.

Lek nie moze by¢ stosowany dtuzej niz 2 dni. Stosowanie dtuzsze niz 2 dni moze odbywac si¢ tylko
pod nadzorem lekarza.

Sposéb podawania
Podanie do oka.
Nie potykaé.

Informacje dla uzytkownikow soczewek kontaktowych

Nie nalezy stosowac soczewek kontaktowych w przypadku choroby oczu. W szczegoélnych
przypadkach, gdy dozwolone jest noszenie soczewek kontaktowych, nalezy zdejmowac je przed
zastosowaniem tego leku. Po zakropleniu leku nalezy odczeka¢ 15 minut przed ponownym wlozeniem
soczewek kontaktowych.




Instrukcja stosowania:
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2. Zdja¢ nasadke ochronng z butelki (rysunek 1).
3. Przytrzymac butelke w dtoni (rysunek 2).

4, Obroci¢ butelke do gory dnem i nacisng¢ pompke, az pokaze si¢ pierwsza kropla (rysunek 3).
Nastepnie odrzuci¢ przynajmniej 5 pierwszych kropli przed zakropleniem leku do oka po
raz pierwszy. Przed zakropleniem kazdej kolejnej kropli nalezy odrzuci¢ przynajmniej
2 krople. Jesli lek nie byl stosowany przez 15 dni lub dluzej, nalezy odrzucié¢ 5 kropli przed
podaniem leku do oka.

5. Odchyli¢ gtowe do tytu i delikatnie odciggnaé dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke
pomigdzy nig a okiem. Przytrzymujac butelk¢ do géry dnem, nacisng¢ pompke i zakropli¢ jedna
krople do oka (rysunek 4).

Nie nalezy dotykaé koncowka dozownika zadnych powierzchni, aby unikna¢ zakazenia
roztworu.

6. Bezposrednio po zakropleniu kropli nalezy ucisnaé¢ palcem kacik oka koto nosa lub zamknaé
powieki na 1-2 minuty. Pomoze to zapobiec dostaniu si¢ leku do innych czgsci ciata.

7. Jesli lek stosuje si¢ takze do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynnosci 5 1 6.
8. Bezposrednio po uzyciu zamkngé¢ butelke nasadka ochronna.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Starazolin redFREE

W przypadku przedawkowania lub potknigcia leku nalezy natychmiast zglosic¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub najblizszego szpitala i zabra¢ ze sobg lek Iub t¢ ulotke dotaczong do opakowania.
Do objawow miejscowego lub ogdlnoustrojowego przedawkowania leku naleza: rozszerzenie zrenic,
sinica (niebieskawe zabarwienie skory i1 blon §luzowych), goraczka, drgawki, tachykardia
(przyspieszenie akcji serca), zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie czynnosci serca, nadci$nienie
tetnicze (wysokie ci$nienie krwi), obrzek ptuc (gromadzenie si¢ ptynu w plucach), zaburzenia
oddychania i zaburzenia psychiczne.

Ryzyko wystapienia objawow przedawkowania jest szczegolnie duze u niemowlat i matych dzieci
z powodu wchianiania leku wynikajacego z jego potknigcia. Moze dojs$¢ do zaburzen osrodkowego
uktadu nerwowego, niewydolnosci krazenia i niewydolno$ci oddechowe;.



Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci. W przypadku potkni¢cia nalezy natychmiast
zwrdcic si¢ o pomoc medyczng.

Pominiecie zastosowania leku Starazolin redFREE
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- nasilony obrzek btony sluzowej oka (przekrwienie reaktywne), pieczenie lub suchos$¢ btony
sluzowej oka, kotatanie serca, bol glowy, drzenie, ostabienie, potliwos$¢, podwyzszone ci$nienie
tetnicze, szybkie tetno.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)
- rozszerzenie zrenic.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- keratynizacja (rogowacenie) powierzchni spojowki, prowadzaca do zamkniecia kanalikow
Izowych i tzawienia spowodowanego zaburzeniami w odptywie tez po przedhuzajacym sie¢
stosowaniu tego leku.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- pieczenie oczu lub okolic oczu, zaczerwienienie, podraznienie, obrzek, bol, swedzenie,
niewyrazne widzenie, podraznienie spojowek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Starazolin redFREE
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy. Przechowywac po pierwszym otwarciu
w temperaturze ponizej 30°C.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Starazolin redFREE
- Substancjg czynng leku jest tetryzoliny chlorowodorek.
Kazdy ml roztworu zawiera 0,5 mg tetryzoliny chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas borowy, boraks, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Starazolin redFREE i co zawiera opakowanie

Przejrzysty, bezbarwny roztwor. Nie zawiera srodkow konserwujacych.

Butelka z HDPE o pojemnosci 10 ml, z pompka dozujacg 3K (PP, HDPE, LDPE), nasadkg ochronng
z HDPE i aplikatorem z PP, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d.
Svilno 20, 51000 Rijeka, Chorwacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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