SPRAWDZO

: POD WZC;L EM
Ulotka dla pacjenta MERVTP{{ ?_
Nalegy przeczytaé uwazinie calq ulotke, poniewaZ zawiera ona wazne informacje dla pacjenta. | (’ :
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczyé niektore schorzenia bez pomocy lek@ftif) -2- 1 7
Aby jednak uzyskaé dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé lek Starazolin ostroznie i zgodnie z
informacjq w ulotce.

Nalezy zachowat te ulotke, aby mozna jq bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

Nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Jesli objawy nasilq sig lub nie ustqpiq po 2 dniach nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

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

Sklad leku

1 ml kropli zawiera:
- substancjg czynna: 0,5 mg chlorowodorku tetryzoliny;

- substancje pomocnicze: sodu chlorek, edetynian disodu, benzalkoniowy chlorek, sodu tetraboran,
kwas borowy, wode do wstrzykiwan.

Dostepne opakowania
Butelka zawierajaca 10 ml lub 5 ml kropli do oczu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Starazolin i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Zanim zastosuje sie lek Starazolin

3. Jak stosowac lek Starazolin

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Przechowywanie leku Starazolin

6. Inne konieczne informacje dotyczace leku Starazolin

1. Co to jest lek Starazolin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Starazolin zawiera substancjg czynna tetryzoling, ktora jest aming sympatykomimetyczna,
pochodng imidazoliny.

Po miejscowym zastosowaniu leku do worka spojéwkowego, zwezeniu ulegaja mate naczynia
krwionoséne, co powoduje zmniejszenie przekrwienia i obrzeku spojowek.

Lek moze rozszerza¢ Zrenice, ale dziatanie to wystepuje rzadko.

Wskazania do stosowania
W leczeniu objawowym standw, ktérym towarzyszy obrzek i przekrwienie spojéwek, wywolanych
czynnikami drazniacymi, takimi jak kurz, dym, soczewki kontaktowe, wiatr, jaskrawe §wiatlo

stoneczne, chlorowana woda, kosmetyki, a takze w alergicznych stanach zapalnych, takich jak: katar
sienny i uczulenie na pytki traw.



Starazolin znosi objawy towarzyszace: pieczenie, §wiad, bolesno$¢, nadmierne tzawienie 1
podraznienie.

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

2. Zanim zastosuje si¢ lek Starazolin

Leku nie nalezy stosowacé u pacjentow:
» znadwrazliwo$cia na tetryzoling lub ktérykolwiek sktadnik leku;
» udzieci w wieku ponizej 2 lat;
o z jaskra, szczegdlnie z waskim katem lub innymi ciezkimi schorzeniami oczu.

Zachowaj szezegolng ostroinosé stosujqce Starazolin:
e Leczenie nalezy przerwaé, gdy objawy stanu zapalnego nasilajg sie w trakcie stosowania leku.
Lek jest przeznaczony do leczenia podraznien spojowek jedynie o umiarkowanym nasileniu.
* Nie jest zalecane stosowanie leku podczas infekcji, uszkodzenia rogowki lub podezas silnego
bolu.

e Pacjent powinien odstawi¢ Starazolin i skontaktowad sie z lekarzem, jesli po dwach dniach
stosowania leku nie ma wyraznej poprawy.

¢ Dlugotrwale stosowanie leku moze wywota¢ wtdérne podraznienie i przekrwienie, objawy
pieczenia i klucia, a takze zmiany zanikowe, wywolane przewlektym niedotlenieniem blony
§luzowej oka.

e Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z ciezkimi chorobami ukiadu krazenia (np. z
chorobg wieficowa) i nadci$nieniem tgtniczym, guzem chromochtonnym nadnercza, u
pacjentdw z cukrzyca i nadczynnoscia tarczycy, leczonych inhibitorami monoaminooksydazy
1 innymi lekami mogacymi podwyzszaé ci$nienie tetnicze krwi.

* Podczas stosowania leku Starazolin nalezy przerwaé noszenie soczewek kontaktowych, gdyz
sktadnik konserwujacy krople — chlorek benzalkoniowy uszkadza soczewki. Soczewki mozna
zatozy¢ po okoto 15 minutach od zastosowania kropli.

e Starazolin w zalecanym dawkowaniu nie powoduje rozszerzenia zZrenicy, jednak podczas
nadmiernego stosowania istnieje ryzyko rozszerzenia zrenicy, szczegdlnie u pacjentéw z jasng
(niebieska) teczdwka.

* W przypadku wystapienia silnego bdlu oka, bélu glowy, zaniku widzenia, naglego pojawienia
si¢ ruchomych plam w polu widzenia, naglego zaczerwienienia oczu, b6lu wywolanego
swiatlem Iub podwo6jnego widzenia nalezy natychmiast skontaktowad sie z lekarzem.

¢ Leknie jest skuteczny w leczeniu reakeji alergicznych typu pdznego, takich jak np. zapalenie
kontaktowe spojowek i skéry powiek.

» Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania u dzieci.

Ciqza:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic sie lekarza.
Bezpieczefstwo stosowania tetryzoliny w czasie cigzy nie zostalo ustalone.

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

Karmienie piersiq:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié sie lekarza.
Brak danych dotyczacych, przenikania tetryzoliny do mleka kobiet karmiacych piersia. Kobiety

karmigce piersig powinny stosowac lek z duzg ostroznoécia i po rozwazeniu przez lekarza zagrozen i
korzysci zwiazanych z leczeniem.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:

Brak danych dotyczacych wplywu leku Starazolin na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu, jednakze nalezy wziaé pod uwage
stan zapalny spojéwek, rozszerzenie Zrenic i niewyrazne widzenie, co moze ograniczaé sprawno$é



psychofizyczng. W takim przypadku nie nalezy prowadzié pojazdéw i obstugiwac urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Stosowanie innych lekow:

Informacje zawarte w tef ulotce mogq takze dotyczyé lekéw stosowanych w przesziosci lub tych, ktore
bedq stosowane w przyszlosci.

e Starazolin stosowany réwnoczeénie z inhibitorami MAO lub tréjeyklicznymi lekami
przeciwdepresyjnymi, guanetydyng czy rezerping moze zwiekszaé ci$nienie tetnicze krwi. W
przypadku stosowania tych lekow, lek Starazolin mozna stosowac tylko po konsultacji z lekarzem.
Podczas jednoczesnego stosowania $rodkow znieczulajacych, insuliny, siarczanu atropiny czy
propranololu z tetryzoling moze nasilac si¢ wptyw tych lekéw na uktad krazenia.

e W przypadku jednoczesnego stosowania innych kropli do oczu nalezy zachowa¢ 15-minutowg,
przerweg pomigdzy zakropleniami.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych ktére
wydawane sq bez recepty.

3. Jak stosowac lek Starazolin

Lek stosuje si¢ miejscowo do worka spojowkowego.
Zwykle wkrapla si¢ 1 do 2 kropli leku, 2 do 3 razy na dobe.
Nalezy unikac dlugotrwalego stosowania leku, szczegdlnie u dzieci.

Uwaga

Starazolin jest ptynem jalowym.

Nie nalezy dotyka¢ koncoéwki zakraplacza, a po zakropleniu flakon natychmiast zabezpieczy¢
nakretka.

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

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za slabe, nalezy zwrdcié¢ sie do lekarza.

Dawkowanie u dzieci:
Starazolin jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponize;j 2 lat.

W przypadku pominigcia dawki leku Starazolin:

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjaé tak szybko, jak jest to mozliwe. Jezeli jednak
zbliza sig pora na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowaé dawki pominietej. Nie wolno
przyjmowac podwdjnej dawki leku.

W przypadku zaZycia wigkszej dawki leku Starazolin, niz zalecana:

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwrdcic sig do lekarza lub
farmaceuty.

Przedawkowanie leku moze powodowaé hamowanie czynnosci o$rodkowego uktadu nerwowego,
senno$¢, obnizenie temperatury ciala, bradykardig (zwolnione bicie serca), obnizenie ci$nienia
tetniczego, bezdech, $piaczke.

Po przypadkowym potknigciu leku zwykle spotykanymi objawami przedawkowania sg: rozszerzenie
Zrenic, nudnosci, sinica, wzrost cieptoty ciata, kurcze migsni, tachykardia (przyspieszone bicie serca),
zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie pracy serca, podwyzszenie ci$nienia tgtniczego, obrzek phuc,
zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne.

4. Moliwe dzialania niepozadane 011 -g1. 5,
Starazolin podobnie jak inne leki moze wywotaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
Nadmierne stosowanie leku (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 lek moze wywieraé ogdlnoustrojowe
dziatania sympatykomimetyczne.

Podstawa do oceny dziatan niepozadanych sa nastgpujace dane dotyczace czestosci ich wystepowania:
Bardzo czgsto: wigeej niz u 1 na 10 pacjentow.,

Czesto: wigeej nizu 1 na 100 pacjentéw i mniej nizu 1 na 10 pacjentow.

Rzadko: mniej niz u 1 na 1000 pacjentdw i wiecej niz u 1 na 100 pacjentdw.,

Bardzo rzadko: mniej niz u 1 na 10 000 pacjentdw, tacznie z pojedynczymi przypadkami.

Czesto wystepuja: reaktywne przekrwienie, pieczenie bton §luzowych, sucho$é bton §luzowych,

dziatania ogolnoustrojowe (np. kolatanie serca, béle glowy, drzenia, ostabienie, nadmierna potliwosé,
podwyzszenie ci$nienia tgtniczego).

Moze wystapic niewyrazne widzenie, podraznienie spojowek, rzadko rozszerzenie zrenic. Co wigcej
czgsto wystgpuja ogélnoustrojowe dziatania sympatykomimetyczne. Bardzo rzadko donoszono o

wystgpowaniu nadmiernego rogowacenia spojowek z zamknigciem punktéw tzowych i nadmiernym
tzawieniem.

Istnieje zagrozenie, zwlaszcza u noworodkéw 1 dzieci do 2 lat, objawami zwiazanymi z wchlonigciem
leku, w tym rowniez po jego potknigeiu. Najwazniejszymi objawami niepozadanymi sa: zaburzenia ze
strony o$rodkowego uktadu nerwowego, takie jak podwyzszone ci$nienie tetnicze, zaburzenia rytmu

serca, tachykardia (przyspieszone bicie serca), tachyarytmia (niemiarowo$¢ akcji serca), reaktywna
bradykardia (zwolnione bicie serca).

U niektorych pacjentéw w czasie stosowania leku mogq wystqpié inne dzialania niepozqdane. W

przypadku wystqpienia innych objawéw niepozqdanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowaé o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Starazolin

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie nalezy stosowac leku po terminie wazno$ci zamieszczonym na opakowaniu.

6. Inne konieczne informacje dotyczace leku Starazolin

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Biuro Handlowe POLPHARMA Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6
00-728 Warszawa
tel. 022 364 61 01

Data opracowania ulotki:

01 -1 257



