CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Berberil, 0,5 mg/ml, krople do oczu

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml kropli do oczu zawiera 0,5 mg tetryzoliny chlorowodorku (Tetryzolini hydrochloridum)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek.

Pelny wykaz substancji pomocniczych - patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Podraznienie oczu spowodowane przez dym, wiatr, wode¢ chlorowang i $wiatlo. Alergiczne zapalenie
oka powstate np. na tle kataru siennego i nadwrazliwosci na pytki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli i dzieci powyzej 6 lat.

Produkt leczniczy Berberil nie powinien by¢ stosowany diuzej niz 5 dni bez kontroli lekarza.
1 kropla do worka spojowkowego kazdego oka 2 do 3 razy na dobe.

Szczegdlne grupy pacjentéw

Dzieci ponizej 6 lat
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat. U dzieci w wieku 2-6 lat stosowanie produktu
leczniczego powinno odbywac¢ sie pod nadzorem lekarza.

Pacjenci w wieku podesztym
Brak danych dotyczacych koniecznoséci zmniejszania dawki u osob w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Brak danych dotyczacych koniecznosci zmniejszania dawki u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Brak danych dotyczacych koniecznosci zmniejszania dawki u 0so6b z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Spos6b podawania
Podanie do oka




Nie nalezy dotyka¢ koncdéwka zakraplacza do oka, jego okolic ani innych powierzchni, poniewaz
moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartosci butelki.

Po zakropleniu produktu leczniczego nalezy co najmniej przez minute uciska¢ kanaliki tzowe w celu
ograniczenia ogdlnoustrojowego wchtaniania tetryzoliny chlorowodorku.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Berberil nie nalezy stosowa¢ w przypadku:

- nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

- jaskry z zamknigtym katem przesaczania

- cigzkich choréb sercow0-naczyniowych (np.: choroby wiencowej, nadci$nienia tetniczego lub
guza chromochtonnego nadnerczy)

- zaburzen metabolicznych (np.: nadczynnoSci tarczycy, cukrzycy)

- jednoczesnego stosowania inhibitorow MAO i innych lekow zwigkszajacych cisnienie tetnicze
Krwi

- suchego zapalenia btony $luzowej nosa

- suchego zapalenia spojowek i rogowki

- zaémy

- u dzieci ponizej 2 lat

W przypadku wystepowania zespotu suchego oka (suche zapalenie spojowek i rogéwki) nalezy

stosowac substytuty tez.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane u pacjentéw z jaskra z zamknigtym katem przesaczania.
W przypadku innych postaci jaskry produkt moze by¢ stosowany tylko w szczegdlnych przypadkach i
pod kontrola lekarza.

Berberil nalezy stosowac jedynie w przypadkach niewielkiego podraznienia oczu. Jezeli poprawa nie
nastepuje w ciggu 48 godzin lub jezeli podraznienie lub zaczerwienienie nie ustgpuja lub narastaja,
nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podraznienie lub zaczerwienienie spowodowane powaznymi schorzeniami oczu, takimi jak zakazenie,
obecnos¢ ciata obcego lub chemiczne uszkodzenie rogowki réwniez wymagaja pomocy lekarza. W
przypadku wystapienia silnego bolu oka, bélu gtowy, zaniku widzenia, nagtego pojawienia sig¢
ruchomych plam w polu widzenia, naglego zaczerwienienia oczu, bolu wywotanego §wiattem lub
podwojnego widzenia nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ dtugotrwalego stosowania produktu leczniczego, zwlaszcza u dzieci.

W trakcie dtugotrwatego stosowania, szczegolnie u dzieci, moze dojs¢ do wystapienia objawow
przedawkowania.

Wskazowki dla 0sob stosujgcych soczewki kontaktowe

Zasadniczo w przypadku wystepowania chordb oczu nie powinno si¢ nosi¢ soczewek kontaktowych.
Z uwagi na towarzyszace chorobie podraznienie oczu, korzystniejsze jest wowczas noszenie okularow.
Jezeli jednak lekarz okulista wyrazi zgodg, w wyjatkowych wypadkach, na noszenie soczewek
kontaktowych, nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad: przed wkropleniem produktu nalezy zdjaé
soczewki kontaktowe i zalozy¢ je ponownie dopiero po 15 minutach od wkroplenia.

Uwaga dotyczgcea benzalkoniowego chlorku:

Produkt leczniczy Berberil zawiera benzalkoniowy chlorek, powszechnie stosowany $rodek
konserwujacy w preparatach okulistycznych, ktory moze jednak powodowac punktowate zapalenie
rogowki i/lub, toksyczne wrzodziejace zapalenie rogowki lub podraznienie oka i zmienia¢ kolor
soczewek kontaktowych. Ze wzgledu na fakt, ze chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez



soczewki kontaktowe, przed podaniem produktu Berberil nalezy je zdjaé. Soczewki mozna natozy¢
ponownie po uplywie 15 minut od podania kropli.

Nie nalezy nosi¢ migkkich soczewek kontaktowych w czasie stosowania preparatow zawierajacych
chlorek benzalkoniowy.

Dzieci i mtodziez
Produktu leczniczego Berberil nie nalezy stosowaé u dzieci ponizej 2 lat (patrz punkt 4.2 i 4.3).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jesli preparat jest stosowany jednoczesnie z inhibitorami MAO, trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi i innymi lekami mogacymi podwyzszaé cis$nienie tetnicze krwi, moze wystgpic¢
zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi z powodu nasilenia ogolnoustrojowego dziatania
obkurczajacego naczynia.

W przypadku jednoczesnego podawania innych kropli albo masci do oczu, nalezy zachowac co
najmniej 15 minutowy odstep pomiedzy podaniem stosowanych lekéw. Masci do oczu powinny by¢
zawsze zastosowane jako ostatnie.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych na temat przenikania tetryzoliny chlorowodorku przez tozysko. Z tego powodu, a takze

ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia ewentualnych ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych nie
nalezy stosowac¢ produktu leczniczego w ciazy.

Karmienie piersig

Brak danych na temat przenikania tetryzoliny chlorowodorku do mleka kobiecego. Z tego powodu, a
takze ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych, nie nalezy
stosowa¢ produktu leczniczego w okresie karmienia piersig.

Wplyw na ptodnoéé
Patrz punkt 5.3

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W rzadkich przypadkach zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn moze by¢ uposledzona z
powodu zaburzen widzenia i rozszerzenia zrenic. Do momentu catkowitego ustapienia tych objawow
pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nadmierne stosowanie kropli (przez zbyt dlugi czas lub zbyt czesto) moze prowadzi¢ do bolu lub
pieczenia oczu, reaktywnego przekrwienia, niewyraznego widzenia, podraznienia spojowek lub
rzadko, rozszerzenia zrenic. Niezbyt czgsto lek moze rowniez wywiera¢ ogélnoustrojowe dziatania
sympatykomimetyczne (patrz takze punkt 4.9).

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg uktadowo-narzadowa MedDRA oraz
czestoscig wystgpowania, zgodnie z nastepujgcg konwencja:

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)



Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci (np. $wiad, obrzek naczynioruchowy).

Zaburzenia oka
Rzadko: niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic.

Bardzo rzadko: donoszono o wystepowaniu nadmiernego rogowacenia nabtonka spojowek (Xerosis) z
zamknig¢ciem punktow tzowych i nadmiernym tzawieniem po dhugotrwalym stosowaniu.

Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwoséci i nietolerancji, np. béle, nasilone tzawienie, zaczerwienienie
spojéwek, obrzek powiek, §wiad, podraznienie spojowek.

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: ogdlnoustrojowe dziatania sympatykomimetyczne, np. zwigkszenie cisnienia t¢tniczego,
kotatanie serca, sucho$¢ bton $luzowych, nadmierna potliwos¢, drzenia, ostabienie, bole glowy.

Dziatania niepozgdane zglaszane w zwigzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajgcych fosforany
U niektorych pacjentdéw z powaznym uszkodzeniem rogdéwki zgtaszano bardzo rzadkie przypadki
zwapnienia rogéwki zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu z zawartos$cia fosforanow.

Dzieci i mtodziez

Istnieje zagrozenie, zwlaszcza u noworodkow i dzieci do 2 lat, wystgpienia dziatan niepozadanych,
zwigzanych z wchtonigciem nadmiernej dawki leku, w tym rowniez ze wzgledu na jego potknigcie.
Najwazniejszymi objawami sg: zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak
zwigkszenie cis$nienia t¢tniczego, zaburzenia rytmu serca, tachykardia, tachyarytmia, a takze
reaktywna bradykardia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania:

Objawy przedawkowania to: rozszerzenie zrenicy, nudnos$ci, sinica, podwyzszona temperatura ciata,
drgawki, tachykardia, arytmia serca, zatrzymanie akcji serca, nadcisnienie t¢tnicze, obrzegk phuc,
zaburzenia oddychania, zaburzenia psychiczne. Dodatkowo czynnos¢ osrodkowego uktadu
nerwowego moze by¢ zahamowana z towarzyszgcg senno$cig, zmniejszeniem temperatury ciata,
bradykardig, wstrzgsopodobng hipotonig, bezdechem i $pigczka.

Objawy przedawkowania po wchtonigciu substancji w wyniku jej potknigcia moga wystapic
szczegoOlnie u niemowlat i matych dzieci. Mogg wystapi¢ zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego, zaburzenia oddychania i zapas¢ naczyniowa. Juz dawka tetryzoliny chlorowodorku
wynoszaca 0,01 mg/kg masy ciata musi by¢ uznana za dawke toksyczna.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Postepowanie lecznicze w przypadku przedawkowania

Podanie wegla aktywowanego, ptukanie Zotadka, tlenoterapia. Preparaty obkurczajace naczynia sa
przeciwwskazane. Jesli to konieczne, nalezy obnizy¢ temperaturg ciata i zastosowac leki
przeciwdrgawkowe. Jesli wystgpig objawy antycholinergiczne nalezy poda¢ antidotum, np.
fizostygmine.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wia$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Sympatykomimetyki stosowane jako leki zmniejszajace przekrwienie;
Kod ATC: S01G A02

Tetryzolina jest pochodng imidazoliny, jest substancja alfa-sympatykomimetyczng o stabym dziataniu
na receptory beta-adrenergiczne. Dziata obkurczajac naczynia i podana na btong¢ sluzowa zmniejsza
obrzek i przekrwienie.

Jesli roztwor tetryzoliny jest stosowany miejscowo do worka spojowkowego, miejscowe dziatanie
obkurczajace naczynia wystepuje w ciggu kilku minut i utrzymuje si¢ przez 4 do 8 godzin.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dane dotyczace miejscowego i ogdlnego stosowania nie sg dostgpne. Wchtanianie do organizmu po
podaniu miejscowym jest mozliwe szczegdlnie w przypadku stosowania na btone §luzowa z
uszkodzonym nabtonkiem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

a) toksyczno$¢ miejscowa

Nie stwierdzono zmian toksykologicznych w oku po miejscowym podawaniu 3 razy na dobg 0,5%
kropli do oczu zawierajgcych tetryzoling przez 8 dni.

W randomizowanym badaniu klinicznym z zastosowaniem podwodjnie $lepej proby z udziatem 40
zdrowych ochotnikow, u ktorych stosowano tetryzoling w postaci kropli do oczu 0,5% lub 0,25% i
placebo przez 8 dni nie stwierdzono miejscowej nietolerancji w oku. Nie stwierdzono wptywu na
ci$nienie srodgatkowe, zrenice ani reaktywnego przekrwienia tak po jednorazowym podaniu jak i po
leczeniu przez jeden tydzien. W innym randomizowanym badaniu z zastosowaniem podwojnie $lepej
proby IV fazy przeprowadzonym na 100 pacjentach w kazdej z grup cierpiacych na proste zapalenie
spojowek stwierdzono dobrg tolerancje tetryzoliny w postaci kropli do oczu. Wieloletnie
doswiadczenie ze stosowaniem tetryzoliny w postaci kropli do oczu u ludzi nie wykazato jak
dotychczas zadnego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem.

b) toksycznos$¢ ostra

Badania na zwierzetach nie wykazaty szczegdlnej wrazliwosci na tetryzoling.

Wieloletnie doswiadczenie ze stosowaniem tetryzoliny w postaci kropli do oczu u ludzi nie wykazato
jak dotychczas zadnego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem.

c) toksyczno$¢ przewlekta

Nie stwierdzono dziatan toksycznych u szczurow wywolanych przez substancj¢ po stosowaniu przez
kilka tygodni tetryzoliny doustnie w dawce 10 lub 30 mg/kg masy ciala.

Dhugotrwale uspokojenie polekowe i uspienie byto obserwowane u matp rezuséw po dozylnym
podaniu 5 lub 10 mg/kg masy ciata przez 120 dni tak jak i po podaniu doustnym w dawce 5 lub 10
mg/kg masy ciala przez 32 tygodnie.

Wieloletnie do$wiadczenie ze stosowaniem tetryzoliny w postaci kropli do oczu u ludzi nie wykazato
jak dotychczas zadnego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem.



d) Dzialanie mutagenne i rakotworcze

Brak badan na temat rakotworczosci.

Byly wykonywane badania nad potencjalng mutagennoscia, ale sg one niezgodne z obecnymi
wymaganiami.

Wieloletnie dos$wiadczenie ze stosowaniem tetryzoliny w postaci kropli do oczu u ludzi nie wykazato
jak dotychczas zadnego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem.

Dlatego tez dalsze badania nie s3 wymagane.

e) toksyczny wptyw na reprodukcje

Nie byly wykonywane badania nad wplywem tetryzoliny na rozrodczos¢. Brak szczegotowych
doswiadczen na temat stosowania w okresie cigzy i laktacji u ludzi.

Wieloletnie doswiadczenie ze stosowaniem tetryzoliny w postaci kropli do oczu u ludzi nie wykazato
jak dotychczas zadnego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Sorbitol

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu fosforan dwunastowodny

Hypromeloza

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 tygodni

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka polietylenowa z zakraplaczem, zamknigta plastikowg zakretka, zawierajagca 10 ml kropli do
oczu, w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Dr. Gerhard Mann
Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Brunsbitteler Damm 165-173
13581 Berlin, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9571

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.09.2002

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.09.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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