Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Berberil
0,5 mg/ml, krople do oczu
(Tetryzolini hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ 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 t¢ 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 ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli w ciagu 48 godzin nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Berberil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ E

1. Co to jest lek Berberil i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancijg czynng leku Berberil jest tetryzoliny chlorowodorek.

Berberil jest stosowany w leczeniu:
- podraznienia oczu spowodowanego przez dym, wiatr, wodg chlorowang i §wiatto
- alergicznego zapalenia oka, powstatego np. na tle kataru siennego i nadwrazliwo$ci na pytki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Berberil

Kiedy nie stosowac¢ leku Berberil

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- Jesli pacjent ma jaskre z zamknietym katem przesaczania

- Jesli pacjent ma cigzka chorobe uktadu sercowo-naczyniowego (np.: choroba wiencowa,
nadcisnienie tetnicze lub guz chromochtonny nadnerczy)

- Jesli pacjent ma zaburzenia metaboliczne (np. nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca)

- W przypadku jednoczesnego stosowania inhibitorow MAO i innych lekéw zwigkszajacych
ci$nienie tetnicze krwi

- Jesli pacjent ma suche zapalenie btony $luzowej nosa

- Jesli pacjent ma suche zapalenie spojowek i rogéwki (zesp6t suchego oka)

- Jesli pacjent ma zaéme

- U dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Berberil nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.



Stosowanie leku jest przeciwwskazane u pacjentow z jaskrg z zamknietym katem przesgczania.
W przypadku innych postaci jaskry lek moze by¢ stosowany tylko w szczegdlnych przypadkach i pod
kontrolg lekarza.

Berberil nalezy stosowac jedynie w przypadkach niewielkiego podraznienia oczu. Jezeli poprawa nie
nastgpuje w ciggu 48 godzin lub jezeli podraznienie lub zaczerwienienie nie ustepujg lub narastaja,
nalezy zaprzesta¢ stosowania leku 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 wystgpienia silnego bolu oka, bolu gtowy, zaniku widzenia, nagltego pojawienia sig¢
ruchomych plam w polu widzenia, naglego zaczerwienienia oczu, bélu wywotlanego §wiattem lub
podwdjnego widzenia nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wystepowania zespotu suchego oka (suche zapalenie spojowek i rogowki) nalezy
stosowac substytuty lez.

Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego, zwtaszcza u dzieci.
W trakcie dlugotrwatego stosowania, szczeg6lnie u dzieci, moze doj$¢ do wystagpienia objawow
przedawkowania.

Wskazowka dla 0sob stosujgcych soczewki kontaktowe

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

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowaé u dzieci ponizej 2 lat. U dzieci w wieku 2-6 lat stosowanie produktu
leczniczego powinno odbywac si¢ pod nadzorem lekarza.

Lek Berberil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach, przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, zwlaszcza jesli pacjent
przyjmuje jednoczesnie leki zwane inhibitorami MAO, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub
leki, ktore moga podwyzszac Ci$nienie tetnicze krwi.

Uwaga

Jesli pacjent stosuje jednocze$nie inne krople albo masci do oczu, nalezy zachowaé co najmniej 15
minutowy odstep pomiedzy podaniem stosowanych lekéw. Masci do oczu powinny by¢ zawsze
zastosowane jako ostatnie.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

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 tego leku.

Leku Berberil nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W rzadkich przypadkach zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢
uposledzona z powodu zaburzen widzenia i rozszerzenia zrenic. Do momentu ustgpienia tych
objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé¢ maszyn.

Lek Berberil zawiera benzalkoniowy chlorek



Lek moze powodowac¢ podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu leku z migkkimi soczewkami
kontaktowymi. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem. Substancja zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

3. Jak stosowac lek Berberil

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

Dorosli i dzieci powyzej 6 lat.
Lek Berberil nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 5 dni bez kontroli lekarza.
Zalecana dawka to 1 kropla do worka spojowkowego kazdego oka 2 do 3 razy na dobg.

Sposbb stosowania:

1. Doktadnie umyc¢ rece.

2. Odkreci¢ zakretke.

3. Wzig¢ butelkg w reke i skierowac ja do gory dnem, trzymajac kciukiem i palcem srodkowym.

4. Odchyli¢ gtowe do tylu. Czystym palcem odciggnaé powieke ku dotowi, tak by miedzy galka

oczng a powieka utworzyla si¢ ,.kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla.

5. Przyblizy¢ koncowke butelki do oka.

6. Nie dotyka¢ zakraplaczem oka, powieki, okolic oka lub innych powierzchni. To moze

doprowadzi¢ do zanieczyszczenia kropli. Stosowanie zanieczyszczonych kropli moze prowadzi¢

do niebezpiecznych powiktan a nawet do utraty wzroku.

7. Aby spowodowa¢ wyptyniecie pojedynczej kropli leku Berberil nalezy lekko nacisng¢ dno
butelki.

8. Jezeli kropla nie wpadnie do oka, probe zakroplenia nalezy powtdrzy¢.

9. Po zakropleniu leku Berberil delikatnie zamkna¢ oko i ucisng¢ palcem kacik oka w okolicy
nosa przez co najmniej minute. Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego
organizmu.

10. W przypadku stosowania kropli do obu oczu nalezy powtorzy¢ postepowanie opisane powyzej
w celu podania kropli do drugiego oka.

11. Bezposrednio po uzyciu leku starannie zakreci¢ butelke.

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

Szczegblne grupy pacjentéw

Osoby W podesztym wieku
Brak danych dotyczacych koniecznosci zmniejszania dawki u oséb w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Brak danych dotyczacych koniecznos$ci zmniejszania dawki u 0séb z zaburzeniami czynnosci nerek.

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

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

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat. U dzieci w wieku 2-6 lat stosowanie leku powinno

odbywac si¢ pod nadzorem lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Berberil



W razie zastosowania wigkszej dawki leku, niz zalecana, przypadkowego wypicia zawartosci butelki
lub wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdw, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Objawy przedawkowania:

Objawy przedawkowania to: rozszerzenie zrenicy, nudnosci, sinica (niebieskawy odcien skory
spowodowany niedoborem tlenu we krwi), podwyzszona temperatura ciata, drgawki, przyspieszone
i/lub nieregularne bicie serca, zatrzymanie akcji serca, nadcisnienie tetnicze, obrzek ptuc, zaburzenia
oddychania, zaburzenia psychiczne. Dodatkowo czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego moze by¢
zahamowana z towarzyszacg sennoscia, zmniejszeniem temperatury ciata, zwolnieniem pracy serca,
wstrzasopodobng hipotonig (znacznym obnizeniem cis$nienia tgtniczego), bezdechem i $pigczka.

Objawy przedawkowania po wchtonigciu substancji w wyniku jej potknigcia mogg wystapic¢
szczegOlnie u niemowlat i matych dzieci. Moga wystapi¢ zaburzenia ze strony o$rodkowego uktadu
nerwowego, zaburzenia oddychania i zapas¢ naczyniowa.

Pominiecie zastosowania dawki leku Berberil
W przypadku pominigcia dawki, nastepng dawke nalezy przyja¢ 0 normalnej porze, zgodnie z
dawkowaniem. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub
gardla, co moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, lub wystapia inne ci¢zkie
dzialania niepozadane nalezy przerwa¢ stosowanie leku Berberil i natychmiast skontaktowac sie¢
z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

W zwigzku ze stosowaniem leku odnotowywano nastepujace dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ do 1 na 100 os6b)
Ogolnoustrojowe dzialania sympatykomimetyczne, np. zwigkszenie ci$nienia tgtniczego, kotatanie
serca, sucho$¢ bton sluzowych, nadmierna potliwo$¢, drzenia, ostabienie, bole glowy.

Rzadko (moga wystapié¢ do 1 na 1000 osob)
Niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic.

Bardzo rzadko (moga wystapic do 1 na 10 000 os6b)
Donoszono o wystgpowaniu nadmiernego rogowacenia nabtonka spojowek z zamknigciem punktow
tzowych i nadmiernym {zawieniem po dlugotrwatym stosowaniu.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Reakcje nadwrazliwosci i nietolerancji dotyczace oczu, np. bdle, nasilone tzawienie, zaczerwienienie
spojowek, obrzek powiek, swedzenie, podraznienie spojowek.

Inne reakcje nadwrazliwos$ci (np. $wiad, obrzgk naczynioruchowy).

Dzialania niepozadane zglaszane w zwiazku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych fosforany
W bardzo rzadkich przypadkach u niektorych pacjentow z powaznym uszkodzeniem zewnetrzne;j,
przezroczystej warstwy gatki ocznej (rogowki), w trakcie leczenia na rogowce pojawialy si¢ matowe
plamki spowodowane odktadaniem si¢ wapnia.




Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci

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.
Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli wystapia
nast¢pujace objawy: zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zwigkszenie
ci$nienia tgtniczego, zaburzenia rytmu serca, przyspieszone i/lub nieregularne bicie serca lub
zwolnione bicie serca.

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 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Berberil

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym
lub bezposrednim. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Po uptywie 6 tygodni od pierwszego otwarcia butelki lek nalezy wyrzuci¢, nawet jesli nie zostat
zZuzyty.

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. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Berberil

- Substancjg czynng leku jest tetryzoliny chlorowodorek. 1 ml kropli zawiera 0,5 mg tetryzoliny
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, sorbitol, sodu diwodorofosforan dwuwodny,

disodu fosforan dwunastowodny, hypromeloza, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Berberil i co zawiera opakowanie
Lek Berberil ma posta¢ kropli do oczu.

Butelka zawiera 10 ml kropli.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dr. Gerhard Mann
Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Brunsbitteler Damm 165-173
D-13581 Berlin, Niemcy
Tel.:+49 30 33093-0

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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