Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Artelac
3,2 mg/ml, krople do oczu, roztwor
(Hypromellosum)

Nalezy uwaznie zapoznac 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 ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Artelac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdpE

1. Coto jest lek Artelac i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Artelac ma posta¢ kropli do oczu. Substancjg czynng leku jest hypromeloza.

Wskazania

Lek Artelac jest stosowany w objawowym leczeniu zespotu suchego oka. Zesp6t suchego oka moze
wystapi¢ w przypadku uposledzenia wydzielania ptynu tzowego lub kiedy nie mozna catkowicie lub
czesciowo zamkng¢ powiek.

Lek moze by¢ réwniez uzywany do nawilzania twardych soczewek kontaktowych.

Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jeden na pigciu pacjentdéw leczacych si¢ u okulisty ma objawy zespotu suchego oka. Jest wiele
przyczyn tego stanu, takich jak: zmniejszenie wytwarzania tez w starszym wieku, praca w
klimatyzowanym pomieszczeniu, praca przy komputerze, zmiany hormonalne w trakcie menopauzy,
itp. Takze zanieczyszczenie Srodowiska i wptyw klimatu moze odgrywac role w powstawaniu zespotu
suchego oka.

Jak nalezy rozumieé termin ,,suche oko”

W czasie doby mrugamy powiekami $rednio 14 000 razy. W trakcie kazdego mrugnigcia jest
rozprowadzana po powierzchni gatki ocznej bardzo cienka warstwa tez, ktora utrzymuje gladkose,
czysto$¢ 1 wilgotno$¢ oraz zabezpiecza przed substancjami zanieczyszczajacymi srodowisko. Jesli
ilo$¢ lub sktad ptynu tzowego jest zaburzona wystepuje zjawisko wysychania rogowki i spojowek, co
powoduje wystapienie takich objawow jak: pieczenie, uczucie suchego oka, uczucie piasku w oku,
uczucie ucisku i nadwrazliwo$¢ na Swiatto.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Artelac

Kiedy nie stosowac leku Artelac
 jesli pacjent ma uczulenie na hypromeloze lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Artelac nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts:

* Lek Artelac przeznaczony jest wylacznie do stosowania do oczu.

» Jesli wystapig lub nasilg si¢ objawy podraznienia oczu, bdl oczu, zaczerwienienie oczu, problemy z
widzeniem nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem okulista.

» Jesli objawy zespotu suchego oka utrzymuja si¢ lub nasilaja sig, stosowanie leku nalezy
skonsultowac z lekarzem.

* Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed podaniem leku i nie zaktada¢ ich wczeéniej, niz po
uplywie okoto 15 minut.

Lek Artelac 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.

Interakcje z innymi lekami dotychczas nie sg znane.

Jesli lek Artelac jest stosowany z innymi lekami okulistycznymi stosowanymi miejscowo,
nalezy zachowa¢ 15-minutowg przerwe pomigdzy zastosowaniem lekow. Lek Artelac nalezy
zawsze podawac jako ostatni, po uptywie 15 minut od podania innego leku, w celu
zapewnienia wystarczajgcego czasu dziatania, a przez to efektu nawilzajgcego leku Artelac.

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

Leku Artelac nie nalezy stosowac w okresie cigzy i karmienia piersia, chyba, ze lekarz zadecyduje
inaczej.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Artelac krotko po podaniu moze zaburza¢ ostro$¢ widzenia. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwaé maszyn tak dtugo, jak dtugo zaburzona jest ostros¢ widzenia.

Lek Artelac zawiera cetrymid jako substancje konserwujaca. Moze ona powodowac podraznienie
oka (pieczenie, zaczerwienie, uczucie obecnosci ciata obcego) oraz uszkodzenie nabtonka rogowki,
zwlaszcza gdy lek jest stosowany dlugotrwale.

Dlatego tez do dtugotrwatego Iub cigglego leczenia zespotu suchego oka zaleca si¢ leki nie
zawierajace srodkow konserwujacych.

Lek Artelac zawiera sodu diwodorofosforan dwuwodny oraz sodu wodorofosforan
dwunastowodny

(1 ml roztworu zawiera 1,84 mg fosforanow).

U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej cz¢sci oka (rogowki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowa¢ w czasie leczenia zmetnienia rogéwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowaé lek Artelac

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



Zalecana dawka

Leczenie zespotu suchego oka wymaga indywidualnego dawkowania.

W zaleznosci od cigzkosci i nasilenia objawow zwykle wkrapla si¢ jedna kroplg do worka
spojowkowego 3 do 5 razy na dobe, lub cze¢sciej, w zaleznosci od potrzeb.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem okulistag w razie dlugotrwatego lub ciaglego leczenia lekiem
Artelac.

Lek moze stuzy¢ takze do zwilzania twardych soczewek kontaktowych.
Instrukcja podawania leku:

\ Uwagal!

Aby unikna¢ zanieczyszczenia kropli do oczu nie nalezy

/ dotyka¢ koncowki kroplomierza palcami ani dotyka¢ nia
powierzchni oka lub jakiejkolwiek innej powierzchni.

Stosowanie zanieczyszczonych kropli moze prowadzi¢ do

powaznych uszkodzen narzadu wzroku, w tym do utraty

| widzenia.

Doktadnie umy¢ rece.
Odkreci¢ zakretke zabezpieczajaca.
Butelke ustawi¢ w pozycji pionowej nad okiem, trzymajac kciukiem i palcem wskazujacym.
Odchyli¢ gltowe do tytu.
Palcem wskazujacym drugiej reki delikatnie odciggna¢ w dot dolng powieke, tak aby migdzy
gatka oczng a powieka utworzyla sig ,,kieszonka”, do ktorej wkraplany bedzie lek.
6. Przyblizy¢ koncowke butelki do oka, nie dotykajac zakraplaczem do oka, powieki, okolic oka
ani innych powierzchni.
Delikatnie nacisng¢ $cianki butelki w celu uwolnienia pojedynczej kropli leku.
8. Patrzac w gore, wprowadzi¢ 1 krople leku do utworzonej ,.kieszonki.”
W przypadku gdy kropla nie trafita do oka, czynno$¢ powtorzyc.
9. Starac si¢ trzymac oko otwarte 1 porusza¢ nim, tak aby kropla zostata
rozmieszczona rOwnomiernie.
10. Jesli krople maja by¢ podawane do obu oczu, opisane powyzej czynnos$ci nalezy powtorzy¢
dla drugiego oka.
11. Bezposrednio po uzyciu leku starannie zamkna¢ butelke.

agrwbdE

~

Pomoc drugiej osoby lub uzycie lustra moze utatwi¢ podanie leku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Artelac jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Artelac
Jesli przypadkowo zostanie zastosowana wigksza dawka leku niz zalecana moze to spowodowac
zaburzenia widzenia, ktore szybko ustepuja.

Pominiecie zastosowania leku Artelac

W przypadku pomini¢cia dawki, nastgpna dawke nalezy zastosowac o zwyklej porze, zgodnie z
zalecanym dawkowaniem. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej
dawki.

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozadanych definiuje si¢ w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto - wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow.
Czesto - wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow.

Niezbyt czesto - wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentow.
Rzadko - wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow.
Bardzo rzadko - wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow.

Nieznana czesto$¢ - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

CzestoS¢ nieznana:
* Przekrwienie spojowek;
¢ Podraznienie oka;
¢ B0l oka;
. Swiqd oka;
* Pieczenie oka;
» Zaczerwienienie oka;
* Uczucie obecnosci ciala obcego;
* Nadmierne tzawienie;
 Sklejanie powiek;
» Zaburzenia widzenia;
¢ Nadwrazliwos¢;
+ Swiad;
* Wysypka;
* Zmgtnienia rogowki z powodu gromadzenia si¢ wapnia (dodatkowe informacje patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Artelac

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki - 6 tygodni.

Nalezy wyrzuci¢ niezuzyta zawarto$¢ opakowania po 6 tygodniach od pierwszego otwarcia butelki.
Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci umieszczonym na opakowaniu. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Artelac

- Substancja czynna leku jest hypromeloza. 1 ml roztworu zawiera 3,2 mg hypromelozy.

- Pozostale sktadniki to: cetrymid, disodu edetynian, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu
wodorofosforan dwunastowodny, sorbitol, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Artelac i co zawiera opakowanie
Lek wystepuje w postaci kropli do oczu, roztworu.

Dostepne opakowania:
Butelka zawierajaca 10 ml kropli do oczu.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:
Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173

13581 Berlin

Niemcy

Wytworca:

Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173

13581 Berlin

Niemcy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Niemczech, kraju eksportu: 50145.00.00
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 247/13

Data zatwierdzenia ulotki: 14.02.2023 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



