Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig 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 ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. 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 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Starazolin
Jak stosowac lek Starazolin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Starazolin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Starazolin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Starazolin zawiera substancj¢ czynng tetryzoling, ktora jest aming sympatykomimetyczna,
pochodng imidazoliny.

Po miejscowym zastosowaniu leku do oka, zwezeniu ulegajg mate naczynia krwionosne, co powoduje
zmniejszenie przekrwienia i obrzeku spojowek.

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: pieczenie, $wiad, bolesno$¢, nadmierne tzawienie

i podraznienie.

Lek nie jest skuteczny w leczeniu reakcji alergicznych typu péznego, takich jak np. zapalenie
kontaktowe spojowek i skory powiek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Starazolin

Kiedy nie stosowa¢ leku Starazolin

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

. u dzieci ponizej 2 lat;

. jesli pacjent ma jaskre, szczegolnie z waskim kgtem przesaczania lub inne cigzkie choroby
oczu;

. jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Starazolin nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

. Leczenie nalezy przerwac, gdy objawy stanu zapalnego nasilajg si¢ w trakcie stosowania leku.
Lek jest przeznaczony do leczenia podraznien spojéwek jedynie o umiarkowanym nasileniu.

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

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

. Dhugotrwale stosowanie leku moze wywota¢ wtoérne podraznienie i przekrwienie, objawy

pieczenia i klucia, a takze zmiany zanikowe, wywolane przewlektym niedotlenieniem btony
sluzowej oka.

. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z cigzkimi chorobami uktadu krazenia (np. z choroba
wienicowg) i nadci$nieniem tetniczym, guzem chromochtonnym nadnercza, u pacjentow
z cukrzycg i nadczynnoS$cig tarczycy, leczonych inhibitorami monoaminooksydazy i innymi
lekami mogacymi podwyzszac ci$nienie tetnicze krwi.

. Podczas stosowania leku nalezy przerwac noszenie migkkich soczewek kontaktowych (patrz
punkt ,,.Lek Starazolin zwiera benzalkoniowy chlorek™).

. Lek w zalecanym dawkowaniu nie powoduje rozszerzenia zrenicy, jednak podczas nadmiernego
stosowania istnieje ryzyko rozszerzenia zrenicy, szczeg6lnie u pacjentdw z jasng (niebieska)
teczowka.

. W przypadku wystgpienia silnego bolu oka, bolu glowy, zaniku widzenia, naglego pojawienia
si¢ ruchomych plam w polu widzenia, nagtego zaczerwienienia oczu, bolu wywotanego
swiattem lub podwdjnego widzenia nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

. Lek nie jest skuteczny w leczeniu reakcji alergicznych typu péznego, takich jak np. zapalenie
kontaktowe spojowek i skory powiek.

Dzieci
Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku, szczegdlnie u dzieci.
Stosowanie leku u dzieci ponizej 2 lat jest przeciwwskazane.

Starazolin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
. Lek stosowany rownoczesnie z inhibitorami MAO lub trojpierScieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi, guanetydyng czy rezerping moze zwigkszac¢ cisnienie tetnicze.
W przypadku stosowania tych lekow, lek Starazolin mozna stosowac tylko po konsultacji

z lekarzem.

. Podczas jednoczesnego stosowania srodkow znieczulajacych, insuliny, atropiny Siarczanu czy
propranololu z tetryzoling moze nasila¢ si¢ wptyw tych lekéw na uktad krazenia.

. W przypadku jednoczesnego stosowania innych kropli do oczu nalezy zachowaé 15-minutowa

przerwe pomigdzy zakropleniami.

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

Cigza

Bezpieczenstwo stosowania tetryzoliny w oKresie cigzy nie zostato ustalone.

Starazolin moze by¢ stosowany W okresie cigzy tylko wtedy, jesli zdaniem lekarza jest to
bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych, przenikania tetryzoliny do mleka kobiet karmigcych piersig. Kobiety
karmigce piersig powinny stosowac lek z duza ostroznoscig i po rozwazeniu przez lekarza zagrozen
i korzysci zwigzanych z leczeniem.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu leku Starazolin na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow

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

Lek Starazolin zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu. Benzalkoniowy chlorek moze
by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usungé
soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac co najmniej 15 minut przed ponownym
zatozeniem. Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0so6b

z zespotem suchego oka lub zaburzeniami dotyczgcymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu
oka). W razie wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po
zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Starazolin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

DoroSli i dzieci powyzej 2 lat
Zwykle zakrapla si¢ od 1 do 2 kropli leku, 2 do 3 razy na dobg.

Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania leku, szczegolnie u dzieci.
Stosowanie leku u dzieci ponizej 2 lat jest przeciwwskazane.

Sposdb podawania
Podanie do oka.

Uwaga

Starazolin jest plynem jalowym.

Nie nalezy dotyka¢ koncowki zakraplacza, a po zakropleniu butelke natychmiast szczelnie zakrecic.
W przypadku pojemnikow jednorazowych nalezy oderwac pojemniczek od listka. Ukreci¢ wydtuzony
koniec zbiorniczka, nastepnie delikatnie nacisna¢ zbiorniczek, a wycisnigte krople zakropli¢ do oka
(oczu) po uprzednim odrzuceniu dwoch pierwszych kropli.

llo$¢ pozostata po zakropleniu nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Starazolin

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przedawkowanie leku moze powodowacé:

° hamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego,

sennos$¢, obnizenie temperatury ciata,

bradykardi¢ (zwolnione bicie serca), obnizenie ci$nienia t¢tniczego,

bezdech, $piaczke.

Po przypadkowym potknieciu leku zwykle wystepujacymi objawami przedawkowania sa:
rozszerzenie zrenic, nudnosci, sinica,

wzrost temperatury ciata, kurcze mieéni, tachykardia (przyspieszone bicie serca);
zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie pracy serca, podwyzszenie ci$nienia tgtniczego;
obrzek ptuc, zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne.



Pominiecie zastosowania leku Starazolin
W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjac tak szybko, jak jest to mozliwe. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

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

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

Nadmierne stosowanie leku (przez zbyt dtugi czas lub zbyt czgsto) moze prowadzi¢ do bélu lub
pieczenia oczu, reaktywnego przekrwienia, niewyraznego widzenia, podraznienia spojowek lub -
rzadko - rozszerzenia zrenic. W pojedynczych przypadkach lek moze wywiera¢ ogolnoustrojowe
dziatania sympatykomimetyczne (podwyzszenie ci$nienia krwi, przyspieszenie bicia serca,
przyspieszenie oddechow).

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u mniej niz 1 na 10 pacientow):

. reaktywne przekrwienie, pieczenie blon §luzowych, sucho$¢ bton sluzowych, dzialania
ogolnoustrojowe (np. kotatanie serca, bole glowy, drzenia, ostabienie, nadmierna potliwos$¢,
podwyzszenie cisnienia tetniczego).

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000pacjentow):
o nadmierne rogowacenie spojowek z zamknieciem punktow tzowych i nadmiernym tzawieniem.

Moze wystapi¢ niewyrazne widzenie, podraznienie spojowek, rzadko rozszerzenie zrenic.

Istnieje zagrozenie, zwtaszcza u noworodkow i dzieci do 2 lat, objawami zwigzanymi z wchionigciem
leku, w tym réwniez po jego potknieciu. Najwazniejszymi objawami niepozadanymi sa: zaburzenia ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak podwyzszone ci$nienie tgtnicze, zaburzenia rytmu
serca, tachykardia (przyspieszone bicie serca), tachyarytmia (niemiarowos¢ akcji serca), reaktywna
bradykardia (zwolnione bicie serca).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Starazolin
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminie waznoS$ci zamieszczonym na opakowaniu. Termin



waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek w butelce 5 ml nadaje sie do uzytku w ciggu 28 dni od pierwszego otwarcia butelki.
Lek w pojemnikach jednorazowych nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Starazolin

- Substancja czynna leku jest tetryzolina.

Kazdy ml kropli zawiera 0,5 mg tetryzoliny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, edetynian disodu, benzalkoniowy chlorek, sodu tetraboran,
kwas borowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Starazolin i co zawiera opakowanie

Polietylenowa butelka zawierajaca 5 ml kropli do oczu pakowana po 2 sztuki w tekturowe pudetko.
Polietylenowe pojemniki jednorazowego uzytku (minimsy) zawierajace 0,5 ml kropli, pakowane po
12 sztuk w tekturowe pudetko.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Wytworca kropli pakowanych w butelki 5 ml
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Wytworca kropli pakowanych w pojemniki jednorazowego uzytku (minimsy)
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2021 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna
z Decyzjg URPL Nr UR/ZD/1344/21 wydang w dniu 09.06.2021 r.



