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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oftarinol, 9 mg/ml, plyn do przemywania oczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
I mi ptynu zawiera 9 mg Narrii chloridum (sodu chlorku).

Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1.

2. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn do przemywania oczu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Do przemvwania oczu.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Przed uzyciem ukreci¢ konedwke poiemnika nie dotykajac koncdwki zakraplacza.
Rozchyli¢ powieki. Przemy¢ oko plynem bezpodrednio z pojemnika Jub przy uzvciu kieliszka.

Po uzyciu ntezwiocznie zamknaé pojemnik naktadajac ukrecong koficowke do oporu.
Trwalosc roztworu po otwarciu pojemnika — nie dluzej niz 24 godziny.

4.3. Przeciwwskazania

Nie sa znane.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania
Nie stosowa¢ bezposrednio po innych lekach wkraplanych do oka.
Nie dotykaé powieki koncowka zakraplacza.

Niezuzyty ptyn wyrzucié po 24 godzinach od otwarcia pojemnika.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Preparat nie wykazuje interakcji z innymi lekami.



Jrzad Rejestracyt Produidow Leczniczye.
Wyrohdw Medyomyeh | Produkiow Biobdiczych:
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszaws
REGON( (% 5}249501

Zastosowany wkrdtce po podaniu innego leku do oka moze jednak przerwaé, skrécié lub

ostabi¢ jego dzialanie na skutek wyplukania substancii czynnej.

4.6. Ciaza lub laktacja
Brak wptywu.

4.7. Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshngiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat nie zaburza sprawnosei psychofizyczne;.

4.8. Dzialania niepozadane

Nie sg znane,

4.9, Przedawkowanie

Nie jest mozliwe,

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: rozpuszezalniki i $rodki do rozcienczania, w tym roztwory do

plukania. Kod ATC: VO7A B

Roztwor chlorku sodu podany do oka nie wywiera dziatania farmakodynamicznego. Na
skutek oddzialywania mechanicznego (wyplukiwanie) i fizykochemicznego (rozpuszczanie,
dyfuzja, dializa) moze jednak usuwaé z oka zaréwno ciala i substancje obee, jak i naturalne
wydzieliny. Dzigki temu moze zmniejsza¢ podraznienia oka wywolane: kosmetvkami,
przebywaniem w pomieszczeniach o duzym zadymieniu, zapyleniu lub wysokim stezeniu
alergenow, usuwaé wydzieling ropna z oczu (réwniez u niemowlat), usuwaé osady powstajace

po dlugotrwalym noszeniu soczewek kontaktowych, a takze dziala¢ oczyszczajaco przed
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5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyezy. Roztwdér chlorku sodu podany miejscowe do oka nie wchiania sie.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie (15)

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan.

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Piynu nie nalezy mieszac z innymi lekami.

6.3. Okres waznoSci
2 lata,

Po otwarciu pojemnika zuzv¢ w ciagu 24 godzin. Pozostalo$é wyrzucid,

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze pokojowej, ij. od 15°C do 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartosé opakowania
Pojemnik polietylenowy.

5 pojemnikéw po 10 ml, w tekturowym pudelku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
[L-0062/ZF

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA
23.02.1994 1. /01.01.1997 r. / 01.01.2000 r./ 01.01.2002 1.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

PREZES
Urzgdu Rejestrag)i Progukitw Lecenitzych
Wyrabbw Medyczrych | Frodukitw Biobdjczych

Andrzef Koronkievics



