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ULT-010594_1

Starazolin’ Protect

NAWILZAJACE, POWLEKAJACE | OCHRONNE KROPLE DO OCZU

Nalezy uwaznie przeczytaC niniejszg instrukcje uzycia i zachowac ja do wykorzystania
w przysztosci, poniewaz zawiera ona wazne informacje na temat stosowania i bezpieczeristwa
produktu.

OPIS | MECHANIZM DZIALANIA

Starazolin® Protect to sterylne krople do oczu zawierajace sktadniki nawilzajace, powlekajace i ochronne.
Potrdjne dziatanie wynika z wtasciwosci sktadnikéw aktywnych w kroplach Starazolin® Protect:

¢ Hialuronian sodu, naturalny polisacharyd wystepujacy w oku ludzkim, ktéry ze wzgledu na zdolnos$é do
zatrzymywania wody nawilza i powleka powierzchnie rogéwki, zmniejszajgc utrate filmu tzowego
z powierzchni oka.

¢ Karboksymetyloceluloza (CMC), pochodna celulozy, ktéra ma dziatanie powlekajgce i zatrzymuje krople
na powierzchni oka poprzez wigzanie sie z komérkami nabtonka rogéwki, zapewniajac dtugotrwata ulge.

¢ Ektoina, naturalna czgsteczka o wtasciwosciach nawilzajacych i stabilizujgcych btone komérkowa,
przycigga i zatrzymuje wode, zapewniajac wtasciwe nawilzenie oczu i ochrone przed alergenami,
wykazuje wiasciwosci przeciwalergiczne i przeciwzapalne.

Zaawansowana formuta kropli Starazolin® Protect charakteryzuje sie wysoka tolerancja, poniewaz nie
zawiera konserwantéw ani fosforanéw. pH zbuforowane dzieki zawartosci buforu boranowego hamuje
stracanie fosforanéw i umozliwia stosowanie u 0séb noszacych soczewki kontaktowe.

SKtAD

Ektoina 2% (w/w), hialuronian sodu 0,1% (w/w), karboksymetyloceluloza sodowa (CMC) 0,15% (w/w), bufor
boranowy (kwas borowy, tetraboran sodu dziesieciowodny) i woda oczyszczona.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople Starazolin® Protect sg dostepne w wielodawkowych butelkach z technologia OSD (Ophthalmic
Squeeze Dispenser), bez srodkéw konserwujacych. Kazda butelka zawiera 10 ml sterylnego produktu.

CEL | DOCELOWI UZYTKOWNICY

Krople Starazolin® Protect s3 przeznaczone do stosowania przez konsumentéw (pacjentéw) w celu
tagodzenia suchosci i podraznienia oczu.

WSKAZANIA

Krople Starazolin® Protect sg wskazane do stosowania w celu tagodzenia suchosci i podraznienia oczu
spowodowanych czynnikami Srodowiskowymi (wiatr, pyt, dym, klimatyzacja, suche gorgce powietrze),
dtugotrwatym korzystaniem z ekranéw lub soczewek kontaktowych i/lub niektérymi chorobami oczu
powodujgcymi te objawy.

WEASCIWOSCI

Krople Starazolin® Protect zapewniajg objawowe i dtugotrwate tagodzenie suchosci oczu i uczucia suchego
oka. Krople Starazolin® Protect tagodza podraznienie oczu. Krople Starazolin® Protect moga by¢ stosowane
podczas noszenia soczewek kontaktowych.

SPOSOB PODAWANIA | DAWKOWANIE

Krople Starazolin® Protect nalezy stosowac¢ wytgcznie do oczu i podawac je na powierzchnie oka. Zalecana
dawka to jedna lub dwie krople do kazdego oka dwa razy na dobe lub zgodnie z zaleceniami specjalisty.
Maksymalny czas ciggtego stosowania w przypadku kazdego zaostrzenia objawdw wynosi dwa tygodnie,
chociaz produkt mozna stosowac¢ w przypadku réznych zaostrzen objawdéw przez caty okres waznosci.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przed pierwszym uzyciem zdjgc pierscier zabezpieczajgcy. Ze wzgledu na uktad filtracyjny butelki trzeba
chwile odczeka¢ na wydostanie sie pierwszej kropli.

Przed uzyciem doktadnie umy¢ rece i sprawdzi¢, czy butelka nie jest uszkodzona.

Zdjac nakretke i otworzy¢ butelke wielodawkowa.

Odchyli¢ gtowe do tytu i skierowa¢ wzrok w gore.

Delikatnie odciggnac¢ dolng powieke w dét, aby utworzy¢ niewielka kieszonke pomiedzy powieka a okiem.

v W E

Uchwyci¢ butelke miedzy kciukiem i palcem sSrodkowym drugiej reki i delikatnie nacisnag¢ w celu
wycisniecia jednej lub dwdch kropli do utworzonej kieszonki w powiece.

Mrugnac kilka razy, aby rownomiernie rozprowadzi¢ krople na powierzchni oka.
Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy ja ponownie zaaplikowaé.
Przy pomocy gazika starannie usuna¢ pozostatosci produktu wokét powieki.

L N

Powtdrzy¢ opisang procedure z drugim okiem.

10. Po uzyciu, przed zatozeniem nakretki, strzgsng¢ butelke w dét, aby usunaé pozostatosci produktu
z dozownika. Nastepnie, po przywrdceniu do zwyktej postaci, szczelnie zamkng¢ butelke wielodawkowa.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy podawac kropli Starazolin® Protect pacjentom ze stwierdzong nadwrazliwoscia (alergia) na kwas
hialuronowy i/lub inne sktadniki produktu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Krople nalezy podawa¢ bezposrednio po otwarciu butelki.

* W przypadku oséb z ograniczong sprawnoscig manualng lub oséb w podesztym wieku, zaleca sie pomoc
w prawidtowym podaniu produktu.

¢ Bezposrednio po zastosowaniu kropli moze wystgpic¢ niewyrazne widzenie. Przed podjeciem czynnosci,
ktére mogg stwarzac ryzyko wynikajace z niewyraznego widzenia nalezy odczekac, az wzrok sie wyostrzy.

¢ Nie uzywac, jesli sterylna butelka jest uszkodzona, zostata poddana dziataniu innych niz podane warunkéw
Srodowiska lub zostata przypadkowo otwarta przed uzyciem.

¢ Nalezy unika¢ kontaktu kroplomierza z okiem lub jakakolwiek inng powierzchnia. Nie nalezy uzywac
produktu wspdlnie z innymi osobami.

¢ Nie stosowac produktu po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Po otwarciu
produkt mozna stosowac¢ maksymalnie przez 12 miesiecy.

¢ Produkt zawiera bezpieczng ilo$¢ kwasu borowego, pod warunkiem stosowania zgodnie z instrukcja.

¢ Nie uzywac ponownie ani nie sterylizowa¢ ponownie.

® Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przed zastosowaniem produktu

w okresie cigzy lub karmienia piersig nalezy skonsultowac sie z lekarzem, farmaceutg lub optykiem.

¢ Nalezy zachowac ostroznosc¢ podczas stosowania u dzieci w wieku ponizej 4 lat (produkt nie byt oceniany
w tej populacji).

* Wyfacznie do uzytku zewnetrznego, nie potykac.

INTERAKCIJE

Nie stosowac z innymi produktami zawierajagcymi czwartorzedowe sole amoniowe, takimi jak chlorek
benzalkoniowy, poniewaz w ich obecnosci hialuronian sodu moze ulegac stracaniu. Po zastosowaniu kropli
Starazolin® Protect nalezy odczekad co najmniej 15 minut przed podaniem do oka innego produktu lub leku.
Krople Starazolin® Protect moga by¢ stosowane podczas noszenia soczewek kontaktowych. Zaleca sie
odczekac okoto 30 minut po zatozeniu soczewek kontaktowych i przed podaniem kropli, aby uniknaé interakcji
pomiedzy produktami stosowanymi do pielegnacji soczewek kontaktowych a kroplami Starazolin® Protect.



®

DZIALANIA NIEPOZADANE ULT-010594_1

Krople Starazolin® Protect sa dobrze tolerowane. W niektdérych przypadkach moga one powodowacd
przejsciowy bdl lub podraznienie oczu, przekrwienie lub zaczerwienienie oczu, tagodny $wiad lub pieczenie,
tzawienie, niewyrazne widzenie i/lub uczucie ciata obcego w oku. Nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute, jesli wystapig dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu. Jesli objawy te
utrzymuja sie lub nasilaja, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta. W przypadku powaznych
incydentéw nalezy powiadomi¢ odpowiednie organy ds. zdrowia oraz producenta. Kazdy powazny incydent
zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ Producentowi i Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych poczta elektroniczng (adres: incydenty@urpl.gov.pl),
faksem (22 492 11 29), listem poleconym lub przesytka kurierska (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé. Butelke nalezy przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu, chroni¢ przed swiattem.

TERMIN WAZNOSCI

Nie uzywac nieotwartego produktu po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu, a po otwarciu
butelki produkt mozna uzywac przez maksymalnie 12 miesiecy.

OPIS SYMBOLI

c € 0318 Znak CE + numer Jednostki Notyfikowanej

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI)

Numer serii

Termin waznosci

Data produkcji
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Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Produkt sterylizowany z zachowaniem zasad aseptyki z systemem pojedynczej bariery

sterylnej

Wyréb medyczny

Producent

Chronic¢ przed $wiattem stonecznym

Zawiera substancje niebezpieczne (kwas borowy)

Po uptywie 12 miesiecy od otwarcia produkt nalezy wyrzucic.

Dystrybutor
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PRODUCENT I LICENCJOBIORCA

i+Med, S. Coop.

Parque Tecnoldgico de Alava
C/Hermanos Elhuyar, 6.

01510 Vitoria-Gasteiz, Alava (SPAIN)
www.imasmed.com
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m Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelpliriska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska

@ polpharma

Segregacja odpadow i gospodarka odpadami zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
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