Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Starazolin Free, 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Tetryzolini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig 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 wedhug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Starazolin Free

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

Starazolin Free to sterylny roztwor kropli do oczu, nie zawierajacy srodka konserwujacego. Starazolin
Free zawiera jako substancje czynng tetryzoliny chlorowodorek, ktory nalezy do grupy lekow
zwezajacych naczynia krwionosne oka.

Lek ten stosuje si¢ w przypadku niezakaznego podraznienia (lub) zaczerwienienia oka, wywolanego
przez dym, wiatr, chlorowang wode lub $wiatto, jak rowniez w przypadku alergicznego zapalenia oka
(np. kataru siennego, uczulenia na pyiki).

Miejscowe zastosowanie tego leku na spojowke oka prowadzi w ciggu kilku minut do skurczu naczyn
wlosowatych (zwegzenia naczyn), utrzymujacego si¢ przez 4 do 8 godzin.

Lek ten mozna stosowac tylko w przypadku tagodnego podraznienia oczu.

Podraznienie Iub zaczerwienienie oka jest czesto objawem powaznego schorzenia oka (patrz
punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Starazolin Free). W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Jesli po uplywie 2 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Starazolin Free

Kiedy nie stosowac leku Starazolin Free

- jesli pacjent ma uczulenie na tetryzoliny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesaczania;



- jesli pacjent ma ciezka chorobe serca lub naczyn krwionosnych (np. chorobe t¢tnic wiencowych
serca lub nadcis$nienie t¢tnicze);

- jesli pacjent ma guz chromochtonny nadnerczy;

- jesli pacjent ma zaburzenia metaboliczne: nadczynnos¢ tarczycy, porfiri¢ lub cukrzyce;

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne lub inne leki, ktéore moga podwyzszaé cisnienie te¢tnicze (patrz punkt ,,.Lek
Starazolin Free a inne leki”);

- jesli pacjent ma tagodny rozrost prostaty (gruczotu krokowego);

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Starazolin Free nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent ma suche zapalenie blony §luzowej nosa, zapalenie rogowki i spojowek;

- jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie w gatce ocznej (jaskre).

Lek ten jest przeciwwskazany w przypadku nadwrazliwos$ci kontaktowej na srebro.

W przypadku silnego bdlu oka, bolu glowy, utraty wzroku, pojawienia si¢ ,,ptywajacych” plam w polu
widzenia, silnego, ostrego lub jednostronnego zaczerwienienia oka, bolu przy narazeniu na §wiatto,
lub podwojnego widzenia nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Jesli podraznienie lub zaczerwienienie oka wynika z ciezkiej choroby oka, np. zakazenia, obecnosci
ciata obcego lub chemicznego uszkodzenia rogowki, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Przedhluzajace si¢ i nieprawidtowe podawanie tego leku, zwtaszcza w dawkach wigkszych niz
zalecane, moze zmniejszac jego dziatanie oraz prowadzi¢ do zaczerwienienia spojowek i
utrzymujgcego si¢ przekrwienia blony $luzowej nosa.

Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania, szczeg6lnie u dzieci.

Dzieci
Lek Starazolin Free jest przeciwwskazany do stosowania u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Nalezy zawsze skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku u dzieci.

Lek Starazolin Free a inne leki
Jednoczesne stosowanie wymienionych ponizej lekdw moze nasila¢ dziatanie zwezajace naczynia
krwionosne i podwyzszac cisnienie tetnicze (patrz tez ,,Kiedy nie stosowac leku Starazolin Free”):

. inhibitory MAO stosowane w leczeniu choroby Parkinsona lub depresji, np. selegilina,
rasagilina, moklobemid, tranylcypromina,

. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, np. amitryptylina i maprotylina,

. inne leki, ktore moga podwyzszaé ci$nienie t¢tnicze.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, w tym lekach dostepnych bez recepty.

Ciaza 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 tego leku.

Nie ma dostepnych danych na temat mozliwosci przenikania tetryzoliny chlorowodorku przez tozysko
i do mleka kobiecego.

Nie nalezy stosowac leku Starazolin Free u kobiet w cigzy ani karmiacych piersia.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zakropleniu tego leku moze wystgpowac rozszerzenie zrenic, o$lepianie przez swiatto lub
niewyrazne widzenie, co moze ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



Pacjent przed prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem maszyn musi sprawdzié, w jaki sposob
reaguje na lek.

3. Jak stosowaé lek Starazolin Free

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

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
Jesli nie przepisano inaczej, zakrapla¢ jedng krople do kazdego podraznionego oka 2 do 3 razy na
dobe.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku od 2 do 12 lat bez wcze$niejszej konsultacji
z lekarzem.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Lek Starazolin Free jest przeciwwskazany do stosowania u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Nalezy zawsze skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku u dzieci.

Okres stosowania

Jesli po uplywie 2 dni od rozpoczecia leczenia nie nastgpita poprawa lub podraznienie

1 zaczerwienienie oka utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku

i skontaktowac si¢ z lekarzem. Mozliwe, Ze u pacjenta wystepuje choroba oczu wymagajaca innego
leczenia.

Stosowanie tego leku dtuzej niz 3 dni jest dozwolone wytacznie pod nadzorem lekarza.

Sposéb podawania
Wylacznie do podawania do oczu.
Nie potykac.

Informacje dla uzytkownikéw soczewek kontaktowych

Nie nalezy stosowaé soczewek kontaktowych w przypadku choroby oczu. W szczegolnych
przypadkach, gdy dozwolone jest noszenie soczewek kontaktowych, nalezy zdejmowac je przed
zastosowaniem tego leku. Po zakropleniu leku nalezy odczeka¢ 15 minut przed ponownym wlozeniem
soczewek kontaktowych.




Instrukcja stosowania:
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1. Umy¢ rece.
2. Zdja¢ nasadke ochronng z butelki (rysunek 1).
3. Przytrzymac butelke w dtoni (rysunek 2).

4. Obrocic butelke do gory dnem i nacisna¢ pompke, az pokaze si¢ pierwsza kropla (rysunek 3).
Nastepnie odrzuci¢ przynajmniej 5 pierwszych kropli przed zakropleniem leku do oka po
raz pierwszy. Przed zakropleniem kazdej kolejnej kropli nalezy odrzuci¢ przynajmniej
2 krople. Jesli lek nie byl stosowany przez 15 dni lub dluzej, nalezy odrzuci¢ 5 kropli przed
podaniem leku do oka.

5. Odchyli¢ glowe do tyhu i delikatnie odciagnac¢ dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke
pomiedzy nig a okiem. Przytrzymujac butelke do gory dnem nacisng¢ pompke i zakropli¢ jedna
krople do oka (rysunek 4).

Nie dotykaé koncowka dozownika zadnych powierzchni aby unikna¢ zakazenia roztworu.

6. Bezposrednio po zakropleniu kropli nalezy ucisna¢ palcem kacik oka koto nosa lub zamkna¢
powieki na 1-2 minuty. Pomoze to zapobiec dostaniu si¢ leku do innych czesci ciata.

7. Jesli lek stosuje si¢ takze do drugiego oka, nalezy powtdrzy¢ czynnosci 5 i 6.
8. Bezposrednio po uzyciu zamkna¢ butelke nasadka ochronna.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Starazolin Free
W przypadku przedawkowania lub potknigcia leku nalezy natychmiast zgtosic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub najblizszego szpitala i zabra¢ ze sobag lek lub te ulotke dotgczona do opakowania.

Do objawow miejscowego lub ogolnoustrojowego przedawkowania leku naleza: rozszerzenie zrenic,
sinica (niebieskawe zabarwienie skory 1 bton Sluzowych), gorgczka, drgawki, tachykardia
(przyspieszenie akcji serca), zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie czynnos$ci serca, nadci$nienie
tetnicze (wysokie ci$nienie krwi), obrzek ptuc (gromadzenie si¢ ptynu w plucach), zaburzenia
oddychania i zaburzenia psychiczne.

Ryzyko wystapienia objawow przedawkowania jest szczeg6lnie duze u niemowlat i matych dzieci
z powodu wchlaniania leku wynikajacego z jego potkniecia. Moze doj$¢ do zaburzen osrodkowego
uktadu nerwowego, niewydolnosci krazenia i niewydolnosci oddechowe;j.



Pominiecie zastosowania leku Starazolin Free
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku.

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

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

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- nasilony obrzek btony §luzowej oka (przekrwienie reaktywne), pieczenie lub suchos¢ btony
sluzowej oka, kotatanie serca, bol glowy, drzenie, ostabienie, potliwo$¢, podwyzszone ci$nienie
tetnicze, szybkie tetno.

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)
- rozszerzenie zrenic.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

- keratynizacja (rogowacenie) powierzchni spojowki, prowadzaca do zamkniecia kanalikow
Izowych i tzawienia spowodowanego zaburzeniami w odptywie ez po przedtuzajacym sie
stosowaniu tego leku.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- szczypanie w oku lub jego okolicy, zaczerwienienie, obrzgk, bol, swedzenie, niewyrazne
widzenie, podraznienie spojowek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Starazolin Free
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Po pierwszym otwarciu butelki okres waznosci wynosi 28 dni. Przechowywac po pierwszym otwarciu
w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Starazolin Free
- Substancja czynna leku jest tetryzoliny chlorowodorek.
Jeden ml kropli do oczu zawiera 0,5 mg tetryzoliny chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas borowy, boraks, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Starazolin Free i co zawiera opakowanie

Przejrzysty, bezbarwny roztwor. Nie zawiera srodkow konserwujacych.

10 ml roztworu w biatej plastikowej butelce z pompka dozujaca, nasadka ochronng i czerwonym
aplikatorem, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Wytworca
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d.
Svilno 20, 51000 Rijeka, Chorwacja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku oraz jego nazw w
krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Biuro Handlowe POLPHARMA Sp. z o.0.
ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



