Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
QOculosan, (0,2 mg + 0,05 mg)/ml, krople do oczu, roztwoér

Zinci sulfas + Naphazolini nitras

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié si¢ 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.

- Jesli po uptywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Oculosan i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oculosan
Jak stosowa¢ Oculosan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Oculosan

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Oculosan i w jakim celu si¢ go stosuje

Oculosan zawiera dwie substancje czynne: cynku siarczan i nafazoliny azotan.
Stosuje si¢ go w krotkotrwatym leczeniu zaczerwienienia i niespecyficznego podraznienia oczu.
Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni bez kontroli lekarskiej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oculosan

Kiedy nie stosowa¢é leku Oculosan

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje zespot suchego oka, zwlaszcza suche zapalenie rogowki i siatkowki
(zespot Sjogrena);

- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesaczania;

- u pacjentow przyjmujgcych leki z grupy inhibitorow MAO (stosowane w neurologii
i psychiatrii);

- u dzieci;

- u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich wspotistniejacych chorobach. Pozwoli to stwierdzi¢, czy
leczenie lekiem Oculosan jest mozliwe.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nie nalezy stosowac leku podczas noszenia soczewek kontaktowych. Nie powinno si¢ uzywac

soczewek kontaktowych w przypadku podraznienia oczu.

- Pacjenci nie powinni stosowa¢ leku Oculosan przez dtuzszy okres bez zalecen lekarza. Jesli
podraznienie oka nie przechodzi w ciagu 2 dni stosowania, lek nalezy odstawi¢ i skontaktowac si¢



z lekarzem, ktory zastosuje inne leczenie. Jesli wystgpi bol oka lub zaburzenia widzenia, nalezy
natychmiast przerwaé stosowanie leku.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentéw z predyspozycjami do jaskry, oraz z nadcisnieniem,
zaburzeniami serca, guzem chromochtonnym, tetniakiem, hiperglikemia czy nadczynnoscia tarczycy.
Po dlugotrwatym stosowaniu moze nastgpi¢ nawrot przekrwienia.

Dzieci
Leku Oculosan nie nalezy stosowac u dzieci.

Oculosan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych lekow okulistycznych z lekiem Oculosan, nalezy
porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta w celu ustalenia optymalnego czasu podawania
poszczegdlnych lekdw.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych lekow okulistycznych nalezy zachowaé co najmniej
5 minut przerwy miedzy podaniem lekow.

Lekow zawierajacych nafazoling nie powinni stosowac pacjenci leczeni inhibitorami MAQO, do 10 dni
po zastosowaniu ostatniej dawki inhibitora MAO.

Jednoczesne stosowanie nafazoliny z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi moze nasila¢
ich dziatanie.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem kazdego leku.
Stosowanie leku Oculosan u kobiet w cigzy oraz karmigcych piersig jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Oculosan w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ ograniczona zdolnos¢ do
prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn, spowodowana rozszerzeniem zrenic lub niewyraznym
widzeniem.

Oculosan zawiera chlorek benzoksoniowy. Podczas zakraplania leku nie nalezy nosi¢ migkkich
soczewek kontaktowych. Soczewki mozna ponownie zatozy¢ po uptywie co najmniej 15 minut od
zakroplenia leku Oculosan.

3. Jak stosowaé Oculosan

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

Zalecana dawka leku Oculosan u pacjentow dorostych to 3 do 4 razy na dobe po 1 kropli do worka
spojowkowego.

Sposoéb uzycia:

umy¢ rece;

odchyli¢ lekko dolng powieke jedna reka;

odchyli¢ glowe do tytu;

otwartg butelke chwyci¢ druga reka za dolng czesé i skierowaé nad oko;

ostroznie naciskajgc butelke wpusci¢ 1 krople do kacika oka;

nie dotyka¢ koncoéwka zakraplacza do oka ani innych powierzchni, poniewaz moze to
spowodowac¢ zakazenie roztworu znajdujacego si¢ W butelce;



o po zakropleniu zaleca si¢ delikatnie uciska¢ czubkiem palca kacik zamknigtej powieki przez
1 do 2 minut. Moze to zapobiec sptywaniu kropli kanatami tzowymi do nosa i wystgpieniu
ogoblnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oculosan

Po przypadkowym zazyciu doustnym moga wystapic¢ nastepujace objawy: zawroty i bole glowy,
nudnoéci, nerwowos¢, ostabienie, zaburzenia rytmu serca, blado$¢, pocenie sie, rozszerzenie zrenic,
zwickszone ci$nienie krwi, senno$¢ oraz obnizenie temperatury ciata. U niemowlat moze wystgpic
bradykardia, a nawet $pigczka.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Miejscowe dzialania niepozadane

Niewyrazne widzenie.

Bardzo rzadko: rozszerzenie zrenicy z niewielkim zwigkszeniem ci$nienia srodgatkowego.
Bezposrednio po zakropleniu leku moze wystgpi¢ tagodne pieczenie, ktore nie ma wptywu na wynik
leczenia.

Dlugotrwale stosowanie moze wyjatkowo by¢ przyczyna zaczerwienienia oczu (jest to dziatanie
przemijajace).

Przy dlugotrwatym stosowaniu moga wystapic: przekrwienie, sucho$¢ btony sluzowej, pieczenie
btony sluzowej oka.

Ukladowe dzialania niepozgdane

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ uktadowe zaburzenia krazenia (nadci$nienie, zaburzenia
serca). U niektorych pacjentdow obserwowano zmgczenie, nadpobudliwo$é¢ (palpitacja, drzenie,
ostabienie, pocenie si¢), objawy podobne do dusznicy i bol glowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywaé Oculosan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Bezposrednio po zakropleniu nalezy zamkna¢ butelkeg.
Po pierwszym otwarciu butelki lek zachowuje trwatos$¢ przez 28 dni.
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Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Oculosan

- Substancjami czynnymi leku sa cynku siarczan i nafazoliny azotan. 1 ml roztworu zawiera
0,2 mg cynku siarczanu oraz 0,05 mg nafazoliny azotanu.

- Pozostate sktadniki to: benzoksoniowy chlorek (srodek konserwujacy), woda z oczaru,
nalewka ze $wietlika lekarskiego, etanol 95%, olejek kwiatu pomaranczy, olejek lawendowy,
sodu chlorek, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Oculosan i co zawiera opakowanie

Oculosan jest jatowym roztworem wodnym stosowanym jako krople do oczu.

Opakowany jest w przezroczysta butelke polietylenowg z kroplomierzem i tekturowe pudetko. Butelka
zawiera 10 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

Wytworca:
EXCELVISION

27 rue de la Lombardiére
Z1 la Lombardiére

07100 Annonay

Francja

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Thea Polska Sp. z 0.0.

ul. Cicha 7

00-353 Warszawa

tel.: +48 22 642 87 77

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



