KOPIA —— o

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
LACRIMAL, 14 mg/ml. krople do oczu, roztwdr

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 ml roztworu zawiera 14 mg alkoholu poliwinylowego Polvialcohol vinylicus).

Substancja pomocnicza: benzalkoniowy chlorek roztwor.
Pelny wvkaz substancji pomocniczyveh - patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Leczenie objawowe dolegliwosci zwiazanvch z zespolem suchego oka, np. w przebiegu kolagenoz,
zapalenia rogdwki na tle niedomykalnosci szpary powiekowej lub pod wphywem wiatru i sfonca.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Podanie do oka.

Preparat przeznaczony dla wszystkich grup wiekowych.
Zwykle 4-6 razy na dobe wkraplac po 1-2 krople do worka spojowkowego.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwosé na ktérykolwiek ze skiadnikéw preparatu.
Nie stosowaé preparatu w przypadku zatozonyvch miekkich soczewek kontaktowwch.

4.4. Specjalne ostrzeienia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Preparat przeznaczony tyvlko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Jezeli objawy podraznienia oczu (zaczerwienienie, odczuwanie bolu, zaburzenia widzenia) nasily sig
lub nie ustapia w ciagu 72 godzin nalezy przerwac podawanie leku.

Preparat zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze by¢ wchianiany przez soczewki kontaktowe,
zmienia ich zabarwienie i moze powodowaé podraznienie oczu. Dlatego przed zakropleniem preparatu
nalezy zdjaé soczewki kontaktowe. Moga byé one ponownie zalozone po uphywie co najmniej 15
minut od zakroplenia leku.

4.5, Interakcje z innvmi lekami i inne formy interakeji
Nie stwierdzono interakcji preparatu z innyvmi lekami.

W przypadku jednoczesnego stosowania innveh kropli do oczu, Lacrimal nalezy stosowac na koncu,
zachowujac 15 minut przerwy od podania poprzedniego leku.

4.6. CiaZa lub laktacja

Skiadniki preparatu Lacrimal sa stosowane w produktach leczniczveh od wielu lat i przez ten czas nie
odnotowano ich szkodliwego dzialania. Nie ma szczegdlnych srodkdw ostroznosci dotvezacych
stosowania preparatu w czasie ciazy i karmienia piersia. Preparat mozna stosowac w ciagzy i podczas
karmienia piersia.
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4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznveh w ruchu

Preparat nie wphywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obshuge urzadzen mechanicznych. Jednak

bezposrednio po zakropleniu do oka (oczu) moze wystapié przemijajace niewyrazne widzenie, dlatego

W tym czasie nalezy powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdow 1 obstugi urzadzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane

Preparat Lacrimal zwykle jest dobrze tolerowany.

U niektérych osob podczas zakraplania preparatu do oczu moze wystapic przemijajace klucie,
podraznienie lub uczucie pieczenia.

4.9. Przedawkowanie
Doustna dawka toksyczna jest wieksza niz 2 g'kg mc. Zazycie takiej dawki jest praktvcznie
niemozliwe, nawet w przypadku omyikowego spozycia preparatu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

3.1. Wlasciwosei farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyezna: preparaty ,.sztucznych tez” i inne obojetne preparaty.
Kod ATC: S01XA20

Lacrimal zawiera alkohol poliwinylowy, kiory nie wykazuje dzialania farmakologicznego.
Preparat dziala ostaniajaco na nablonek rogéwki, przeciwdziata podraznieniu spojowek podczas
noszenia protezy oka. Lagodzi objawy podraznienia zwiazane z niedostatecznym wydzielaniem fez.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetvezne
Preparat stosowany miejscowo do worka spojéwkowego nie przenika do krazenia ogdlnego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Sktadniki znajdujace sie w preparacie Lacrimal sa stosowane w produktach leczniczyvch od wielu lat
1 54 one bezpieczne. Badania dotvezace migjscowego stosowania u zwierzat nie wykazaly dzialan
niepoZadanych.

Brak przedklinicznych danvch istotnych dla lekarza przepisujacego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu chlorek

Benzalkoniowv chlorek roztwor
Woda oczvszezona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie ma niezgodnosci fizycznyveh i chemicznyeh.

6.3. Okres waznosci
2 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowaé dhuzej niz przez 4 tygodnie:

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przyv przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta w opakowaniu zewnetrznym. o
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6.5. Rodzaj i zawartosé opakowania
Opakowanie stanowig dwie butelki polietvlenowe o pojemnosei 5 ml z kroplomierzem i zakrgtka
z pierscieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukeja dotvezaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostatosci

Lek przeznaczony tvlko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncéwki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszezenie

zawartosci butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceurvezne Polfa S AL

ul. Karolkowa 22/24: 01-207 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1595
R/0926

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

13.01.1988 r.

15.04.1999 ¢

20.07.2004 .

20.06.2004 r.

23.05.2003 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI FRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -10- 30
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