CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

LENAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OFTIPAN, 5 mg/g, 7el do oczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

bgzelu zawierar 5 mg kwasu poliakrviowego rdcidum polvacrvlicin).

Petny wyvkarz substancii pomoeniczyeh. patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do oeru,

Przezroczvstia lub lekko opalizujaca bezbarwna, jednolita masa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Laburzenie wvdzielania cleczy lzowe 1 zespdl suchego oka.

4.2 DawKowanie i sposob podawania

Zakraplac po 1 kropli Zelu do worka spojowkowege zwvkle od 3 do 5 razy na dobe oraz preed snent.
Podezas zakraplama nalezy tubke treymac pionowo nad okient. wéwczas wyplvwa z niej niewielky
kropla. fatwo oddzielgjaca sie od kaniuh,

Lwiaga: Podezas rdwnoczesnego stosowania innveh produkow lecznicryeh okulistyermyeh, 2o

¢
Ottipan nalezy podawad jako ostaini, po uplvwie S
fevzniczego,

minut od podania poprzedniego produiiu

Stosowanie u osob w podesziym wiekau
Nie ma konlecznoset dostosowvwania dawks u osob w podeszhvin wieku,

Stosowanie u dzieci
Nie przeprowadzono badai dotyvezacyeh slosowania u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na kwas pohiakrviowy Tub kiorvkolwiek 7 pozostalveh skladnikdow produkiu
leczniczego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jeshi pacjent uryvwa soczewek kontaktowych, musi e usunad przed zastosowaniem zelu.

Po wkropleniu produktu leczniczego do oka moze nastapic przemijajace pogorszenie widzenta.
Abyv rapobiec zanieczvszezeniu koncowki kroplomierza 1 reziworu zawartego w butelee nalezy
avrocic uwage by nie dotvkaé koncowka kroplomierza powiek, okolie sasiadujacyeh z okrem fub
mnveh powierzchn.




4.5 Interakeje z innvmi lekami i inne rodzaje interakeji

Brak danych dotyczacych wystepowania interakcji podczas rownoczesnego stosowanta migjscowo do
oka innych produktow.

Rownoczesne stosowanie innych lekow do oka, patrz punkt 4.2,

4.6 Cigza i laktacja

Produkt leczniczy moze byé stosowany przez kobiety w ciaZy 1 karmiace piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Stosowanie leku Oftipan moze powodowaé wystapienie nieostrego i (lub) nieprawidtowego widzenia.
Moze to wptywaé na zdolnosé bezpiecznego prowadzenia pojazddw 1 obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo rzadko: reakeja podraznienia oka lub reakcje nadwrazliwosci.

Brak innych danych dotyczacych wystgpowania dzialai niepozadanych po zastosowaniu produktu
leczniczego.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania produkeu leczniczego podawanego migjscowo.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyezna: produkty ..sztucznych tez” 1 inne obojetne produkty.

Kod ATC : S01XA20

Substancja czynna produktu leczniczego Oftipan w postaci zelu jest kwas poliakrylowy, ktory dziata
nawilzajgco. Dzieki tej wlasciwosei zapewnia prawidlowe nawilzenie powierzchni oka.

Oftipan jest zelem sktadajacym si¢ z fazy statej i ptynne;j.

W fazie stalej, bedacej trojwymiarowym szkieletem z kwasu poliakrylowego, dzigk fadunkowi
elektrycznemu zamknieta jest woda. Po zakropleniu zelu w momencie zamykania powiek nastepuje
zaggszezenie szkieletu zelowego z jednoczesnym uwalnianiem pewnej ilosci czasteczek wody.

7 chwila otwierania powiek przestrzenna struktura szkieletu poliakrylowego ulega odtworzeniu,

a czasteczki wody ponownie sig w nig wbudowujg.

5.2 WiaSciwoséci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono dlugotrwalych badan na zwierzetach w celu wykluczenia mutagennosci,
dziatania rakotworczego, wplywu na plednosc.




6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Cetrymid

Sorbitol ciekty krystalizujacy

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoscl, produktu leczniczego nie wolno mieszac
7 mnymi produktami.

6.3 Okres waznoSsci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu tuby produkt powinien bv¢ stosowany nie dfuzej niz 4 tygodnze.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

W celu zapoznania sie z warankami przechowywania produkiu leczniczego po otworzeniu, patrz

punkt 6.3

6.5 Rodzaj i zawartosé opakewania

Tuba aluminiowa, wewnatrz lakierowana, z plastikowa kaniula, zabezpieczona zakretka (PE-HD)

w tekturowym pudetku.

Tuba zawiera 10 g zelu.

6.6 Szczegodline Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szezegdlnych wymagan,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

38-300 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10933
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