CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

QUINAX, 0,15 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 0,15 mg polisulfonianu sodowego azapentacenu (Azapentaceni natrii
polysulfonas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

Roztwor jest przezroczysty, koloru czerwono-purpurowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zaéma starcza, urazowa lub wrodzona oraz zaéma wtorna.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania wytacznie do oczu.

Dawkowanie

Zalecana dawka to dwie krople produktu Quinax, zakraplana trzy do pi¢ciu razy na dob¢ do worka
spojowkowego chorego oka (oczu).

Zaleca si¢ delikatne zamknigcie powieki i ucisnigcie przewodu nosowo-tzowego po zakropleniu.
Moze to zmniejszy¢ ogdlnoustrojowe wchianianie produktu leczniczego podanego do oka i przyczynic¢

si¢ do zmniejszenia jego ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Jezeli pacjent stosuje wigcej niz jeden lek do oczu, to kazdy z lekoéw nalezy podawaé z zachowaniem
co najmniej 5 minut przerwy.

Sposéb podawania

Aby zapobiec zanieczyszczeniu koncowki kroplomierza i roztworu zawartego w butelce, nalezy
zwrdci¢ uwage by nie dotyka¢ koncowka kroplomierza powiek, okolic sgsiadujacych z okiem lub
innych powierzchni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg, wymieniong
w punkcie 6.1.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Do stosowania wyltgcznie do oczu.

Produkt Quinax zawiera, jako $rodek konserwujacy tiomersal (organiczny zwiazek rteci), ktory moze
powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci. Zawiera takze, jako $rodki konserwujace,
parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu, ktére rowniez mogg wywotywac
reakcje nadwrazliwosci (prawdopodobnie op6znione).

Pacjenci uzywajacy soczewek kontaktowych powinni zdja¢ je przed podaniem produktu Quinax,
a po zakropleniu odczekac co najmniej 15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie opisano zadnych klinicznie istotnych interakcji.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Jesli pacjent stosuje jednocze$nie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowac
co najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy stosowac
na koncu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak jest danych lub istniejg jedynie ograniczone dane na temat stosowania azapentacenu miejscowo

do oka u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Nie jest wiadomo, czy azapentacen lub jego metabolity wydzielane sa do mleka ludzkiego po

miejscowym podaniu do oka, jednak nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dzieci karmionych piersia.

Nie prowadzono kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku przepisywania leku kobietom w cigzy lub karmigcym piersia.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan pozwalajacych na oceng wptywu azapentacenu podanego miejscowo do
oka na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Quinax nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Przemijajace niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia wystepujace po zakropleniu moga
wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jezeli po zakropleniu wystapi
niewyrazne widzenie, pacjent przed rozpoczeciem jazdy lub obstugi maszyny musi zaczeka¢ do
momentu powrotu ostrosci widzenia.



4.8 Dzialania niepozadane

W okresie po wprowadzeniu do obrotu zidentyfikowano ponizsze dzialania niepozadane. Czgstosci
ich wystepowania nie mozna oszacowac na podstawie dostgpnych danych.

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Preferowany termin wg MedDRA (wersja 14.1)

Zaburzenia oka B4l oka, podraznienie oka, wzmozone tzawienie,
przekrwienie oka

Ten produkt zawiera, jako $rodek konserwujacy tiomersal (organiczny zwigzek rteci) oraz
parahydroksybenoesany, ktére moga wywolywac reakcje nadwrazliwosci (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
i Produktéw Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309, email: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie
Nie opisano zadnego przypadku przedawkowania.

W przypadku miejscowego przedawkowania nalezy przeptukac oko (oczy) letnig woda.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki okulistyczne, Kod ATC: SO1XNO1

Z teorii chinonowej dotyczacej patogenezy za¢my wynika, ze grupy SH rozpuszczalnych biatek
wystepujacych w soczewkach oka sa rozktadane i utleniane przez substancj¢ typu chinonu powstajaca
w wyniku nieprawidtowego metabolizmu aminokwasow aromatycznych, takich jak tryptofan

i tyrozyna.

Polisulfonian sodowy azapentacenu ma silne powinowactwo do grup SH rozpuszczalnych biatek

1 hamuje dziatanie substancji typu chinonowego na biatka zawarte w krystalicznych soczewkach.
Stwierdzono takze, ze aktywuje on dziatanie enzymu proteolitycznego obecnego w cieczy wodniste;
komory przedniej oka.

Uwaza sig¢, ze Quinax zapobiega powstawaniu za¢my i moze spowolni¢ proces degeneracji soczewek.

Podawanie produktu Quinax w postaci kropli do oczu powodowato spowolnienie rozwoju za¢my
galaktozowej (w tym zaémy jadrowej) u szczurow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wyniki badan farmakokinetycznych nie sg dostepne.




5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Polisulfonian sodowy azapentacenu nie powodowat objawdw ostrego zatrucia po jednorazowym
podaniu doustnym myszom w dawce 5000 mg/kg.

W badaniu prowadzonym na krélikach, ktorym podawano produkt Quinax pig¢ razy na dobe przez
cztery tygodnie, dziatanie powodujace podraznienie oka byto mate.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas borowy (E284)

Sodu boran (E285)

Potasu chlorek (E508)

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

Propylu parahydroksybenzoesan (E316)

Tiomersal

Sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny (do ustalenia odpowiedniego pH)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie prowadzono zadnych specjalnych badan dotyczacych niezgodnosci.

6.3  Okres wazno$ci

18 miesigcy.

28 dni po pierwszym otwarciu

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywac¢ opakowanie szczelnie zamknigte.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z polietylenu (LDPE) z kroplomierzem (LDPE) i zakretka (PP) zawierajaca 15 ml roztworu,
umieszczona w tekturowym pudetku.

Dostepne jest nastepujace opakowanie: pudetko tekturowe, zawierajace 1 butelke o pojemnosci 15 ml.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ALCON-COUVREUR



Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3496

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.10.1978 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.03.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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