Starazolin redFREE, 0,5 mg/ml (Tetryzolini hydrochloridum ). Sktad i postaé: Kazdy ml roztworu zawiera 0,5 mg tetryzoliny
chlorowodorku (Tetryzolini hydrochloridum). Kazda kropla zawiera 21,5 mikrograméw (ug) tetryzoliny chlorowodorku. Krople do oczu,
roztwor. Przejrzysty, bezbarwny roztwoér (pH 6,2-6,5; osmolalnos$¢ 0,265-0,306 Osmol/kg). Wskazania: Produkt Starazolin redFREE
stosowany jest w leczeniu objawowym standw, 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
pytki traw. Krople do oczu tagodza towarzyszgce objawy, takie jak pieczenie, swiad, bolesnos¢, nadmierne tzawienie i podraznienie.
Dawkowanie i sposob podawania: Starazolin redFREE krople do oczu, roztwér jest sterylnym roztworem, ktéry nie zawiera $rodkéow
konserwujgcych. Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat. Wkrapla¢ do chorego oka od 1 do 2 kropli produktu leczniczego maksymalnie 3 razy
na dobe. Stosowanie u dziecka w wieku ponizej 12 lat powinno odbywac¢ sie pod nadzorem osoby dorostej. Produkt leczniczy nie moze byé
stosowany dtuzej niz 2 dni. Stosowanie dtuzsze niz 2 dni moze odbywac¢ sie tylko pod nadzorem lekarza. Szczegdlne grupy pacjentow.
Dzieci. Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat. U dzieci w wieku od 2 do 6 lat stosowanie produktu powinno odbywac sie pod
nadzorem lekarza. Pacjenci w podesztym wieku. Brak danych dotyczacych konieczno$ci zmniejszania dawki u pacjentow w podesztym
wieku. Zaburzenia czynnos$ci nerek. Brak danych dotyczacych koniecznosci zmniejszania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek. Zaburzenia czynnosci watroby. Brak danych dotyczacych koniecznosci zmniejszania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby. Sposob podawania. Podanie do oka. Nie potykac. Informacje dla uzytkownikow soczewek kontaktowych. Nie nalezy stosowaé
soczewek kontaktowych w przypadku choroby oczu. W szczegélnych przypadkach, gdy dozwolone jest noszenie soczewek kontaktowych,
nalezy zdejmowac je przed zastosowaniem tego produktu. Po zakropleniu produktu nalezy odczekaé 15 minut przed ponownym wiozeniem
soczewek kontaktowych. Instrukcja stosowania: 1). Umy¢ rece. 2). Zdja¢ nasadke ochronng z butelki. 3). Przytrzymac butelke w dtoni. 4).
Obréci¢ butelke do gory dnem i nacisng¢ pompke, az pokaze sie pierwsza kropla. Nalezy nastepnie odrzuci¢ przynajmniej 5 pierwszych
kropli przed zakropleniem produktu do oka po raz pierwszy. Przed zakropleniem kazdej kolejnej kropli nalezy odrzuci¢ przynajmniej 2
krople. Jesli produkt nie byt stosowany przez 15 dni lub diuzej, nalezy odrzuci¢ 5 kropli przed podaniem produktu do oka. 5). Odchyli¢
gtowe do tytu i delikatnie odciagng¢ dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke pomiedzy nig a okiem. Przytrzymujac butelke do gory
dnem, nacisng¢ pompke i zakropli¢ jedng krople do oka. Nie nalezy dotyka¢ koncowka dozownika zadnych powierzchni, aby unikng¢
zakazenia roztworu. 6). Bezposrednio po zakropleniu kropli nalezy ucisnaé palcem kacik oka koto nosa lub zamkng¢ powieki na 1-2 minuty.
Pomoze to zapobiec dostaniu sie produktu do innych czesci ciata. Jesli stosuje sie produkt takze do drugiego oka, nalezy powtorzyé
czynnosci opisane w punktac. Bezposrednio po uzyciu zamknaé butelke nasadka ochronna. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na
substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg. Jaskra z waskim katem przesgczania. Ciezka choroba ukfadu krazenia (np.
choroba tetnic wiencowych serca lub nadcisnienie tetnicze). Guz chromochtonny nadnerczy. Rozrost gruczotu krokowego. Zaburzenia
przemiany materii (np. nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca, porfiria). Stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAO), trojpierscieniowych
lekoéw przeciwdepresyjnych lub innych lekéw, ktére mogg podwyzszaé cisnienie tetnicze. Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Pacjenci z nadwrazliwoscig kontaktowg na srebro w wywiadzie nie powinni stosowac¢ tego produktu, poniewaz krople moga zawieraé
Sladowe ilosci srebra. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Nalezy unika¢ zbyt czestego lub ciggtego stosowania tego produktu
leczniczego (przez dtuzszy czas niz 3-5 dni), poniewaz moze to wywota¢ tachyfilaksje, moze prowadzi¢ do zwiekszonego zaczerwienienia
oka (przekrwienie z odbicia) lub przekrwienia btony $luzowej nosa (polekowy niezyt nosa). Diugotrwate stosowanie lub naduzywanie
produktu moze spowodowac nasilenie lub nawrét przekrwienia. Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania, szczegodlnie u dzieci. Stosowanie
u dzieci, jak réwniez stosowanie w wiekszych dawkach, jest dozwolone wylgcznie pod nadzorem lekarza. Oprocz jaskry z waskim katem
przesaczania, ktora stanowi Sciste przeciwwskazanie do stosowania, u pacjentdéw z jaskrg innych typow stosowanie produktu jest
dozwolone wylgcznie pod nadzorem lekarza i wymaga zachowania szczegdlnej ostroznosci. Nie zaleca sie stosowania tego produktu w
przypadku suchego zapalenia btony $luzowej nosa lub suchego zapalenia rogéwki i spojéwek. Pacjenci, ktdrzy stosujg Starazolin redFREE,
musza mie¢ Swiadomos¢, ze podraznienie lub zaczerwienienie oka jest czesto objawem powaznego schorzenia oka i powinni w zwigzku z
tym skonsultowac sie z okulistg. Produkt Starazolin redFREE nalezy stosowaé wytgcznie w przypadku niewielkiego podraznienia oczu. Jesli
w ciggu 48 godzin nie nastapi poprawa lub podraznienie i zaczerwienienie oczu utrzymujg 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 rogéwki, rowniez wymaga pilnej wizyty u lekarza. W przypadku silnego boélu oka, bélu gtowy, utraty
wzroku, pojawienia sie plam w polu widzenia, silnego, ostrego lub jednostronnego zaczerwienienia oka, bolu przy narazeniu na $wiatto lub
podwdjnego widzenia nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza. Stosowanie produktu moze spowodowac¢ przemijajace rozszerzenie
zrenicy. Przed zastosowaniem produktu nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe. Po zakropleniu produktu nalezy odczeka¢ 15 minut przed
ponownym wiozeniem soczewek kontaktowych. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane zgtaszane u 21% pacjentéw leczonych
tetryzoliny chlorowodorkiem w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu do obrotu przedstawiono w ponizszej tabeli. Czesto$¢
wystepowania okreslono zgodnie z nastepujacym schematem: Czesto (21/100 do <1/10). Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000). Bardzo rzadko
(<1/10 000). Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia oka. Rzadko: rozszerzenie Zrenic.
Bardzo rzadko: keratynizacja (rogowacenie) nabtonka spojowki, prowadzace do zamknigcia kanalikéw tzowych i tzawienia spowodowanego
zaburzeniami w odptywie tez po przedtuzajgcym sie stosowaniu tetryzoliny. Czesto$¢ nieznana: podraznienie spojéwki, niewyrazne
widzenie. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania. Czesto: nasilony obrzek btony sluzowej oka (przekrwienie reaktywne), pieczenie
btony $luzowej oka, suchos$¢ btony $luzowej oka, dziatania ogdlnoustrojowe (np. kotatanie serca, bol gtowy, drzenie, ostabienie, potliwos¢,
podwyzszone cisnienie tetnicze, szybkie tetno). Czesto$¢ nieznana: pieczenie oczu i okolic oczu, rumien, podraznienie, obrzek, bodl, $wiad.
Dzieci i mtodziez. Ryzyko wystgpienia objawéw przedawkowania jest szczegdlnie duze u niemowlat i matych dzieci z powodu wchtaniania
produktu wynikajgcego z jego potkniecia. Do gtéwnych objawéw nalezg: zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak
podwyzszone cisnienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca, tachykardia, tachyarytmia i reaktywna bradykardia. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatar 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 nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych; 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr 27941 wydane przez MZ. Lek dostepny bez recepty. ChPL: 2023.07.21



