Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Starazolin RED, (5 mg + 0,25 mg)/ml, krople do oczu, roztwor
Antazolini sulfas + Naphazolini nitras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zwasze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 3-5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Starazolin RED i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Starazolin RED
Jak stosowac lek Starazolin RED

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Starazolin RED

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

Starazolin RED jest lekiem ztozonym, zawierajacym w swoim sktadzie dwie substancje czynne:
antazoline (dziatajaca przeciwalergicznie) i nafazoling (obkurczajacg rozszerzone naczynia krwionosne).
Lek usuwa miejscowe objawy zapalenia spojowek (zaczerwienienie, podraznienie, bol, pieczenie,
Izawienie), zwlaszcza jesli ich przyczyna jest uczulenie.

Starazolin RED stosuje sie:

- w ostrych stanach zapalnych spojowek w przebiegu sezonowego i calorocznego alergicznego
zapalenia oczu;

- w podraznieniu spojowek spowodowanym stosowaniem soczewek kontaktowych, narazeniem na
stonce, dymem papierosowym, kontaktem z woda na ptywalni itp.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Starazolin RED

Kiedy nie stosowa¢ leku Starazolin RED
- jesli pacjent ma uczulenie na antazoliny siarczan oraz nafazoliny azotan lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem (podwyzszone ci$nienie w oczach);
- jesli pacjent ma uczulenie na leki adrenomimetyczne (grupa lekow, do ktorych nalezy nafazolina).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Starazolin RED nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

- U pacjentéw z chorobami uktadu krazenia (objawy takie jak np. bol w klatce piersiowej,
niedotlenienie serca, przyspieszone lub nieregularne bicie serca, duszno$¢, wysokie cisnienie krwi,
przyspieszone tetno), nadczynnos$cia tarczycy, cukrzyca (zwigkszone stezenie cukru we krwi),



przerostem gruczotu krokowego oraz u 0s6b w podesztym wieku nalezy zachowac ostrozno$¢
Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia dziatan ogdlnoustrojowych.

- Leku nie nalezy stosowa¢ w przypadku przewleklego zapalenia spojowek. Moze on by¢ stosowany
krotko w przypadku zaostrzenia przewlektego zapalenia spojowek.

- Stosowanie produktu powyzej 5 dni lub czgsciej niz co 3 godziny jest niewskazane z powodu
ryzyka efektu ,,z odbicia’, prowadzacego wtornie do nasilenia przekrwienia.
Kontynuowanie stosowania leku zwigksza ryzyko wystapienia zaczerwienienia oczu.

Lek Starazolin RED a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nafazolina moze wchodzi¢ w interakcje z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO), dlatego pacjenci
nie powinni stosowac leku Starazolin RED, zaréwno podczas leczenia, jaki i przez 14 dni po zakonczeniu
terapii inhibitorami monoaminooksydazy. Nafazolina moze odwraca¢ dziatanie przeciwnadci$nieniowe
lekéw stosowanych w leczeniu nadci$nienia. Moze zwigkszy¢ sie ryzyko wystapienia arytmii u pacjentow
stosujgcych glikozydy nasercowe, chinidyne lub trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne.

Lek moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami podawanymi miejscowo, stosowanymi
w leczeniu jaskry.

Jesli jednoczes$nie stosuje si¢ inne leki do oczu, nalezy zachowac co najmniej 5-minutowy odstep
pomiedzy zakraplaniem kolejnych lekéw. Masci do oczu powinny by¢ zastosowane jako ostatnie.

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

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza
nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

U kobiet karmigcych piersig Starazolin RED wymaga zachowania ostroznosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek moze zaburza¢ zdolnos$¢ widzenia i dlatego nalezy go stosowac ostroznie u 0sob prowadzacych
pojazdy i obstugujacych maszyny.

Lek Starazolin RED zawiera benzalkoniowy chlorek

Starazolin RED zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory petni role srodka konserwujacego w leku.
Benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ podraznienie oczu i zmienia¢ zabarwienie migkkich soczewek
kontaktowych.

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, powinien porozumiec si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.
Przed zakropleniem leku nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe i zatozy¢ je ponownie po uplywie co
najmniej 15 minut od jego zakroplenia.

3. Jak stosowac lek Starazolin RED

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony do stosowania do oczu.

Stosowanie u dorostych i dzieci powyzej 6 lat:
1-2 krople do worka spojowkowego, w razie potrzeby dawke mozna powtorzy¢ po 4-6 godzinach.



Lek stosowa¢ do 3-4 razy na dobe.
Bez zalecenia lekarza, leku nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz przez 3-5 dni.

Sposob podawania
Lek jest przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartosci
butelki.

1. Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

2. Odkreci¢ zakretke znajdujaca sie na butelce.

3. Przechyli¢ gtowe do tylu i odciagnaé¢ dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke pomigdzy
powieka i gatkg oczna.

4, Odwroci¢ butelke i delikatnie nacisnaé¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na §cianke, az do
wycisniecia jednej kropli leku do oka. Nie nalezy dotyka¢ koncoéwka kroplomierza do oka, ani
powiek. Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy zakropli¢ nastepna.

5. Po zakropleniu leku Starazolin RED nalezy przez okoto 2 minuty delikatnie uciskaé wewnetrzny
kacik oka. Pomoze to zahamowa¢ wchtanianie leku do organizmu.

6. Jesli lekarz zalecit zakraplanie leku takze do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynnosci z punktow
3.,4.15.
7. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby doktadnie odmierzac¢ krople, dlatego nie nalezy

powieksza¢ otworu w kroplomierzu.
8. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke. Nie nalezy jednak zakregcac jej zbyt mocno.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Starazolin RED

Nie ma danych dotyczacych ostrego przedawkowania kropli stosowanych miejscowo do oka. Diugotrwate
lub zbyt czgste podawanie leku u dzieci moze doprowadzi¢ do zahamowania o$rodkowego uktadu
nerwowego, obnizenia temperatury ciala, a nawet §pigczki.

Przypadkowe wypicie zawarto$ci butelki moze wyjatkowo spowodowac nagle obnizenie ci$nienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca.

Pominigcie zastosowania leku Starazolin RED
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

Czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- sennos¢, ospatose, bole i zawroty glowy,

- pieczenie, swiad, przekrwienie spojowki, zaburzenia widzenia, bol oka,

- zwigkszenie ci$nienia tetniczego,

- nudnosci.

Dlugotrwale stosowanie moze prowadzi¢ do wtornego przekrwienia (efekt ,,z odbicia”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Starazolin RED

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknietg.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Starazolin RED
- Substancjami czynnymi leku sg antazoliny siarczan i nafazoliny azotan. 1 ml roztworu zawiera
5 mg antazoliny siarczanu i 0,25 mg nafazoliny azotanu.

- Pozostate sktadniki to: kwas borowy; disodu edetynian; benzalkoniowy chlorek, roztwor; sodu
wodorotlenek 10% (do ustalenia pH); woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Starazolin RED i co zawiera opakowanie
Starazolin RED to sterylne krople do oczu, w postaci bezbarwnego lub lekko zéttego, przezroczystego

ptynu.
Opakowanie zawiera 2 butelki polietylenowe o pojemnosci 5 ml roztworu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

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

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:adr@urpl.gov.pl

