CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tears Naturale 1, (3 mg + 1 mg)/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 3 mg Hypromellosum (hypromelozy) i 1 mg Dextranum (dekstranu 70).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow zespotu suchego oka, m.in. w przebiegu suchego zapalenia rogowki i spojowki
(keratoconjunctivitis sicca) i zespotu Sjogrena.

W celu doraznego zmniejszenia pieczenia i podraznienia, wynikajacego z suchosci oka; jako $rodek
chronigcy przed podraznieniami i stuzacy do doraznego zmniejszania uczucia dyskomfortu
zwigzanego z niezbyt silnym podraznieniem oka lub narazeniem na dzialanie stonca i wiatru.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt jest przeznaczony do stosowania do oczu.

Dawkowanie
W razie potrzeby zakrapla si¢ 1 lub 2 krople produktu Tears Naturale 11 do chorego oka lub do obu
oczu.

Drzieci i mlodziez, pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i wgtroby
Brak danych na temat stosowania u dzieci i mtodziezy oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci
watroby lub nerek.

Jezeli stosuje si¢ wigcej niz jeden produkt leczniczy podawany miejscowo do oczu, to pomigdzy
podaniem kazdego z produktow nalezy zachowa¢ o najmniej 5 minut przerwy. Masci do oczu
powinny by¢ podawane jako ostatnie.

Sposdb podawania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby zapobiec zakazeniu koncoéwki zakraplacza i roztworu, nie dotykaé
koncowka zakraplacza powiek i otaczajacych tkanek ani zadnych powierzchni.

Po kazdym zakropleniu nalezy doktadnie zamkna¢ butelke.

Nie wolno stosowa¢ produktu, jezeli nastgpi zmiana koloru roztworu lub jego zmetnienie.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na kt6rakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

o Do stosowania wytacznie do oczu.

o Jesli u pacjentow wystapia bol gtowy, bol oka, zaburzenia widzenia, podraznienie oczu, trwate
zaczerwienienie lub gdy objawy choroby ulegna pogorszeniu lub nie ustgpia, nalezy przerwac
stosowanie produktu i skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Jesli po zdjeciu nakretki zabezpieczajacy kotnierz zatrzaskowy poluzuje si¢, nalezy go usungc
przed zastosowaniem produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie opisano zadnych klinicznie istotnych interakcji. Ze wzgledu na sktad tego produktu, jest mato
prawdopodobne, aby powodowat on interakcje z innymi produktami leczniczymi.

Jezeli stosuje si¢ wigcej niz jeden produkt leczniczy podawany miejscowo do oczu, nalezy zachowac
co najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych lekow. Masci do oczu powinny by¢
podawane jako ostatnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Tears Naturale Il u kobiet w cigzy.

Wszystkie sktadniki sg zwigzkami farmakologicznie nieczynnymi lub generalnie klasyfikowane jako
nietoksyczne i niedraznigce (patrz punkt 5.3); z tego wzgledu nie oczekuje si¢ zadnych dziatan
niepozadanych w okresie cigzy. Produkt Tears Naturale IT moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych wptywu produktu Tears Naturale II na laktacje.

Wszystkie sktadniki sg farmakologicznie nieczynne lub generalnie klasyfikowane jako nietoksyczne i
niedraznigce (patrz punk 5.3); z tego wzgledu nie oczekuje si¢ zadnych dziatan niepozadanych w
okresie karmienia piersig. Produkt Tears Naturale Il moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych wptywu produktu Tears Naturale II na ptodnos¢.
Wszystkie sktadniki sg zwigzkami farmakologicznie nieczynnymi lub generalnie klasyfikowane jako
nietoksyczne i niedraznigce (patrz punkt 5.3). Z tego wzgledu nie oczekuje si¢ zadnego ich wptywu na
ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn

Produkt Tears Naturale IT nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Podobnie jak inne leki w postaci kropli do oczu, preparat moze powodowac przejSciowe niewyrazne
widzenie lub inne zaburzenia widzenia, ktore moga uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn. Jesli po zakropleniu produktu wystapi niewyrazne widzenie,
przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdu lub obstugiwania maszyn nalezy zaczekaé¢ do czasu
powrotu prawidtowego widzenia.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych najczestszym dziataniem niepozadanym byto niewyrazne widzenie,
wystepujace u okoto 12% pacjentow. W badaniach klinicznych nie zglaszano powaznych dziatan
niepozadanych ze strony oka ani ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych

ze stosowaniem produktu Tears Naturale II.

W czasie badan klinicznych produktu Tears Naturale II odnotowano wystgpienie nastepujacych
dziatan niepozadanych i sklasyfikowano je wedhug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

i bardzo rzadko (<1/10 000).

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane wymienion0
wedtug malejacej cigzkosci.

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Preferowany termin wg MedDRA (wersja 19.0)

Zaburzenia ukladu nerwowego Niezbyt czesto: bol glowy

Zaburzenia oka Bardzo czesto: niewyrazne widzenie

Czesto: suchos¢ oka, zaburzenia powieki, nieprawidtowe
odczucia w oku, uczucie ciata obcego w oku, uczucie
dyskomfortu w oku

Niezbyt czesto: $wiad oka, podraznienie oka,
przekrwienie oka

Dodatkowo, w okresie gromadzenia danych po wprowadzeniu leku do obrotu zidentyfikowano
nastepujace dziatania niepozadane. Czgstos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych.

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Preferowany termin wg MedDRA (wersja 13.1)
Zaburzenia uktadu immunologicznego nadwrazliwo$¢
Zaburzenia oka zaczerwienienie powieki, bol oka, obrzek oka,
wydzielina z oka, strupy na brzegach powiek, nasilone
lzawienie

Do najczgsciej zgtaszanych dziatan niepozadanych nalezg: brak dziatania leku, uczucie dyskomfortu
ze strony oka, podraznienie oka i przekrwienie oka. Dziatania te wystgpowaty bardzo rzadko
(<1/10 000).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, 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 zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Ze wzgledu na wlasciwosci tego produktu nie nalezy spodziewaé si¢ wystgpienia zadnych dziatan
toksycznych zwigzanych z przedawkowaniem tego produktu po podaniu do oka, ani z przypadkowym

spozyciem zawartosci jednej butelki.

Dotychczas nie opisano przypadku przedawkowania produktu Tears Naturale I1.




W razie miejscowego przedawkowania produktu Tears Naturale II nalezy przeptukac oko (oczy)
letnig woda.

W razie omytkowego potknigcia tego produktu pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki okulistyczne, tzw. sztuczne 1zy.
Kod ATC: S01X A20

Produkt Tears Naturale 11 zawiera substancje czynne - dekstran 70 i hypromeloze w roztworze
wodnym. Substancje te tworzg rozpuszczalny w wodzie uktad polimerowy (DUASORB), ktéry

W potaczeniu z naturalnymi tzami zapewnia nawilzenie rogowki.

Dzigki synergicznemu dziataniu z naturalnymi tzami, produkt Tears Naturale 11 powoduje utworzenie
warstwy ochronnej na powierzchni rogdéweki, ktora utrzymuje si¢ dzigki adsorpcji. Produkt wzmacnia
stabilno$¢ warstwy tez oraz naturalne nawilzanie oka. Mimo, ze nie jest on bardzo lepki, powoduje
dhugotrwate utrzymywanie si¢ warstwy ez na powierzchni oka. Potwierdzity to badania czasu
utrzymywania si¢ warstwy tez.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Dostepne sg ograniczone dane dotyczace wchtaniania hypromelozy i chlorku polidronium.

Hypromeloza ma duzg mase czgsteczkowsg (86.000 daltondw) i dlatego nie jest tatwo wchtaniana.
W badaniach na szczurach wykazano minimalne wchtanianie hypromelozy po podaniu doustnym.
Uwaza sig, ze hypromeloza nie jest metabolizowana.

Chlorek polidronium jest polimerem o duzej masie czasteczkowej. Nalezy sie spodziewac,

ze substancja ta nie jest wchianiana.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne nie wskazywaty na szczegdlne ryzyko stosowania produktu u ludzi.
Przeprowadzono odpowiednie badania metodami tradycyjnymi, ocene tolerancji ze strony oka,
badania nad bezpieczenstwem stosowania w réznych dawkach, badania nad dziataniem toksycznym
po wielokrotnym podaniu, badania nad dziataniem genotoksycznym, karcynogennym oraz wpltywem
na rozmnazanie si¢ i rozwdj ptodu.

W badaniu nad dzialaniem alergicznym przeprowadzonym na $winkach morskich wykazano, ze
hypromeloza w stgzeniu 2% oraz chlorek polidronium stosowane do oka nie powoduje uczulenia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polidronium chlorek

Boraks

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Sodu wodorotlenek do uzyskania odpowiedniego pH
Kwas solny do uzyskania odpowiedniego pH

Woda oczyszczona



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie przeprowadzono badan.
6.3  Okres waznoSci

3 lata.
1 miesigc po otwarciu butelki.
Wyrzucié¢ po 1 miesigcu od pierwszego otwarcia.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce.

Przechowywaé opakowanie szczelnie zamknigte.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelka z tworzywa sztucznego.
Dostepne sg nastepujace wielkosci opakowan: 15 ml. Butelka jest umieszczona w tekturowym
pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami
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