Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tears Naturale 11
(3 mg + 1 mg)/ml, krople do oczu, roztwor
Hypromellosum + Dextranum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tears Naturale II i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tears Naturale 11
Jak stosowac lek Tears Naturale Il

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tears Naturale Il

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tears Naturale II i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tears Naturale 11 jest wskazany do stosowania w leczeniu objawow zespotu suchego oka, m.in.
W przebiegu suchego zapalenia rogéwki i spojowki oraz zespotu Sjogrena. Ponadto, lek Tears
Naturale II jest przeznaczony do doraznego zmniejszania uczucia dyskomfortu zwigzanego z niezbyt
silnym podraznieniem oka lub narazeniem na dziatanie stonca i wiatru.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tears Naturale 11

Kiedy nie stosowaé leku Tears Naturale IT
- Jesli pacjent ma uczulenie na hypromeloze, dekstran (substancje czynne) lub ktorykolwiek
zZ pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Lek Tears Naturale II nalezy stosowa¢ wytacznie do zakraplania do oka (oczu).

- Jesli u pacjenta wystapig bole gtowy, bol oka, zaburzenia widzenia, podraznienia oczu, trwate
zaczerwienienie, lub jesli objawy choroby zaostrzg si¢ nalezy przerwac stosowanie leku i
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tears Naturale Il nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Tears Naturale Il a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jest jednak mato prawdopodobne, aby lek powodowat interakcje z innymi lekami.



Jesli pacjent stosuje wiecej niz jeden lek podawany do oczu, przed podaniem kazdego z lekow nalezy
zachowac¢ 5 minut przerwy. Masci do oczu powinny by¢ podawane jako ostatnie.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Tears Naturale II moze by¢ stosowany w cigzy i w okresie karmienia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku Tears Naturale I moga wystapi¢ chwilowe zaburzenia widzenia. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu odzyskania prawidtowej ostrosci wzroku.

3. Jak stosowaé lek Tears Naturale 11
Lek jest przeznaczony do stosowania wytacznie do oczu.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Zwykle w razie potrzeby zakrapla si¢ 1 lub 2 krople leku Tears Naturale 11 do chorego oka lub do obu
OCzu.

Brak danych na temat stosowania u dzieci i mlodziezy oraz u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek.

Sposob podawania
Nie wolno stosowac kropli, jezeli nastapi zmiana koloru roztworu lub jego zmetnienie.
Po kazdym zakropleniu nalezy doktadnie zamkna¢ butelke.

1. Przygotowac butelke leku i lustro.

Umy¢ doktadnie rece.

3. Odkreci¢ zakretke. Jesli po zdjeciu zakretki kotnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy go

wyrzuci¢ przed zastosowaniem leku.

Trzymac¢ butelke koncowka w dot, pomiedzy kciukiem a palcem srodkowym (rycina 1).

Odchyli¢ gtowe do tytu. Delikatnie pociagnaé dolng powieke czystym palcem, aby powstata

,.kieszonka” pomigdzy powieka a okiem. W to miejsce nalezy zakropli¢ lek (rycina 2).

6. Zblizy¢ koncowke zakraplacza do oka. Mozna uzy¢ lusterka.

7. Nie dotyka¢ oka ani powieki, otaczajacych tkanek, ani Zadnych powierzchni koncowka

zakraplacza. Mogloby to spowodowa¢ zakazenie kropli.

Delikatnie naciskajac palcem wskazujacym na butelke, wkropli¢ jedng krople leku (rycina 3).

9. Po zastosowaniu leku zdjg¢ palec, ktérym trzymato si¢ dolng powieke. Zamkna¢ oko i delikatnie
ucisng¢ palcem kacik oka, znajdujacy si¢ w poblizu nosa (rycina 4). Dzigki temu mniejsza ilos¢
leku przenika do catego organizmu.
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10. Jezeli lek nalezy stosowac do obu oczu, powtorzy¢ czynnosci od punktu 4 do punktu 9
w odniesieniu do drugiego oka.

11. Delikatnie zakrecic¢ nakretke na butelce natychmiast po zastosowaniu leku.

12. Jednoczesnie wolno uzywac tylko jednej butelki z lekiem.

Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy ponowi¢ probe zakroplenia leku.
W przypadku wrazenia, Ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tears Naturale 11

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki, lek Tears Naturale II nalezy wyptuka¢ z oka
letnig wodg. Nie nalezy wkrapla¢ kolejnych kropli az do czasu przyjecia kolejnej dawki

0 ZwycCzajowej porze.

Pominigcie zastosowania leku Tears Naturale 11

Nalezy przyja¢ kolejng dawke w planowanym czasie. Jesli jednak czas przyjecia kolejnej dawki
0 zwyczajowej porze jest bliski, zapomniang dawke nalezy opusci¢ i powrdcic¢ do planowego
schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jesli pacjent stosuje wigcej niz jeden lek podawany do oczu, przed podaniem kazdego z lekow nalezy
zachowa¢ 5 minut przerwy. Masci do oczu powinny by¢ podawane jako ostatnie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze spowodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W zwiazku ze stosowaniem leku Tears Naturale II obserwowano wystepowanie nast¢pujacych dzialan
niepozadanych:

Bardzo czesto (mogg wystgpic u wiecej niz 1 na 10 0osob):
e Zaburzenia oka: niewyrazne widzenie
Czesto (mogq wystgpic u I do 10 na 100 0sob)
e Zaburzenia oka: sucho$¢ oka, zaburzenia powieki, nieprawidtowe odczucia lub uczucie ciala
obcego w oku, uczucie dyskomfortu w oku
Niezbyt czesto (mogq wystgpic¢ u 1 do 10 na 1000 oséb)
e Zaburzenia oka: $wiad oka, podraznienie lub zaczerwienienie oka
e Zaburzenia ogodlne: bol glowy
CzestosS¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Zaburzenia oka: zaczerwienienie powieki, bol oka lub obrzek, wydzielina z oka, strupy na
brzegach powick, zwickszone wytwarzanie tez
e Zaburzenia og6lne: uczulenie (nadwrazliwosc¢), bol glowy.

Jesli jakiekolwiek dzialanie niepozadane ulegnie nasileniu lub wystapig dziatania niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozagdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +22 49 21 309,
email: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tears Naturale 11

Aby unikng¢ zakazenia kropli butelke nalezy wyrzuci¢ po uplywie jednego miesiaca od pierwszego
otwarcia. Datg otwarcia butelki nalezy zapisa¢ w miejscu zaznaczonym ponizej.

Data pierwszego otwarcia:

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce.

Przechowywac opakowanie szczelnie zamknigte.

Nie stosowac leku w razie zmiany koloru lub zmgtnienia roztworu.

Nie stosowac, jezeli zauwazy si¢ naruszenie banderoli na opakowaniu przed pierwszym
uzyciem.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

W razie pytan i wgtpliwosci, nalezy zwrécié sie do lekarza.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tears Naturale 11

- Substancjami czynnymi leku sg hypromeloza i dekstran 70. 1 ml roztworu zawiera
3 mg hypromelozy i 1 mg dekstranu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: polidronium chlorek, boraks, sodu chlorek,
potasu chlorek, sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny do uzyskania odpowiedniego pH, woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek Tears Naturale Il i co zawiera opakowanie
Lek Tears Naturale 11 jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.
Lek dostepny jest w butelkach o pojemnosci 15 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Alcon Polska Sp. z 0.0.
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