CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CINCOL, (2,5 mg + 1 mg)/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera jako substancje czynne:

2,5 mg Zinci sulfas (cynku siarczan siedmiowodny),
1 mg Naphazolini nitras (nafazoliny azotan).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, roztwor.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwoér

Bezbarwny lub przezroczysty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Doraznie w ostrym i przewlektym zapaleniu spojowek o roéznej etiologii i umiarkowanym nasileniu.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Stosuje si¢ po 1 kropli do worka spojowkowego oka (oczu) 4 razy na dobe.
Kropli nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz 3 do 5 dni bez porozumienia z lekarzem.

Sposéb podawania

Podanie do oka.
Lek przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego — miejscowo do worka spojowkowego.

Pacjentow nalezy poinformowac, aby nie dotykali koncowki kroplomierza, poniewaz moze to
spowodowac zanieczyszczenie zawartosci butelki.

4.3 Przeciwwskazania

° Nadwrazliwos$¢ na cynku siarczan lub nafazoliny azotan lub na ktorakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1, lub leki dziatajace adrenomimetycznie

Jaskra z waskim katem

Zespot suchego oka

Nadcisnienie t¢tnicze

Nadczynno$¢ tarczycy
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. Dzieci ponizej 2 roku zycia
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego diuzej niz 3 do 5 dni bez porozumienia z lekarzem.
Dhugotrwale stosowanie prowadzi do uszkodzen nabtonka oka.

Naduzywanie kropli u dzieci i pacjentow w wieku podesztlym moze powodowac ogélnoustrojowe
dzialania niepozadane nafazoliny.

Ze wzgledu na zawartos¢ w produkcie leczniczym benzalkoniowego chlorku, osoby noszace migkkie
(hydrofilne) soczewki kontaktowe powinny je usuna¢ przed zakropleniem leku i odczeka¢ co najmnie;j
15 minut przed ponownym zalozeniem. Benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ podraznienie oczu
i zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ produktu leczniczego jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO)
i trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi. W przypadku jednoczesnego stosowania innego
leku do oczu nalezy przestrzega¢ zachowania co najmniej 15 minut przerwy mie¢dzy ich podaniem.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢

dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych wydzielania czynnych sktadnikéw produktu leczniczego w mleku
kobiecym. Podczas stosowania leku u kobiet karmigcych konieczne jest zachowanie ostroznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze powodowac zaburzenia widzenia, dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdéow ani
obstugiwaé¢ maszyn bezposrednio po jego podaniu.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ przemijajace przekrwienie i podraznienie spojowek.

Rzadko: senno$¢, zawroty gtowy, bdl gtowy, nudnosci, ostabienie, zaburzenia widzenia, nerwowos$¢,
nadmierne wydzielanie potu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych cigzkiego przedawkowania kropli stosowanych miejscowo do oka.
Dhugotrwale lub zbyt czgste podawanie produktu leczniczego, zwtaszcza u matych dzieci, moze
prowadzi¢ do hamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, hipotermii, $pigczki.

W przypadku zakroplenia zbyt duzej ilosci produktu leczniczego, nadmiar mozna usuna¢ przeplukujac
oko 0,9% roztworem chlorku sodu lub przegotowang woda o temperaturze pokojowe;.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie oraz przeciwalergiczne
Kod ATC: S01GA51

Produkt leczniczy ztozony, zawierajacy siarczan cynku i nafazoliny azotan. Siarczan cynku dziata
$ciagajaco, przeciwzapalnie i stabo odkazajaco. Nafazolina pobudza naczyniowe receptory alfa-
adrenergiczne i zastosowana migjscowo obkurcza rozszerzone naczynia spojowki i likwiduje objawy
zwigzane ze stanem zapalnym. Stosowana dtuzej niz kilka dni prowadzi do tzw. efektu "z odbicia" tzn.
do wtérnego rozszerzenia naczyn, nie reagujacego nawet na zwickszenie dawki. Skojarzenie dwdch
lekéw o r6znych mechanizmach dziatania prowadzi do likwidowania miejscowych objawow
zapalnych.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dziatanie nafazoliny ujawnia si¢ juz pie¢ minut po zastosowaniu miejscowym i utrzymuje si¢ od 6 do
8 godzin. Nafazolina wchtania si¢ z bton $luzowych, powodujac objawy ogdlne, chociaz dziatanie
takie u os6b dorostych po podaniu do worka spojowkowego jest mato prawdopodobne. Reakcje
ogoblne pojawiaja si¢ gldéwnie u pacjentow w wieku podeszitym i u matych dzieci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas borowy

Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Trolamina

Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 4 tygodnie.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta w opakowaniu zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka polietylenowa z kroplomierzem i zakretkg, w tekturowym pudetku
2 butelki po 5 ml

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Lek przeznaczony jest do uzytku zewngtrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartoS$ci butelki.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01 - 207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0991

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.04.1979 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.06.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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