1.3.1 SPC, labelling and package leaflet

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Posorutin

Troxerutinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1.  Co to jest Posorutin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Posorutin
3. Jak stosowa¢ Posorutin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Posorutin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Posorutin i w jakim celu si¢ go stosuje

Posorutin jest lekiem stuzacym do stabilizacji naczyn krwionosnych oka. Posorutin stosuje si¢ w leczeniu
uzupetiajacym w przypadku ostabienia naczyn krwionos$nych, np. przy zmianach w dnie oka
spowodowanych retinopatig cukrzycowa, lub przy wylewach krwawych do spojowki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Posorutin

Kiedy nie stosowa¢ leku Posorutin

Jesli pacjent ma uczulenie na trokserutyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Posorutin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Podczas stosowania leku Posorutin nie nalezy uzywa¢ soczewek kontaktowych.

Jesli brak jest jednak przeciwwskazan do ich uzywania, nalezy przed zakropleniem leku zdjac¢ soczewki i
zakropli¢ lek do worka spojowkowego. Soczewki mozna ponownie zatozy¢ po 15 minutach. Ze wzgledu na
mozliwos$¢ uszkodzenia nalezy unika¢ kontaktu miekkich soczewek z lekiem.

Posorutin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
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Interakcje z innymi lekami nie sg znane. W przypadku jednoczesnego stosowania innych kropli lub masci do
oka, leki nalezy podawa¢ w odstepie 15 minut.
Masci okulistyczne nalezy podawacé jako ostatnie.

Ciaza i karmienie piersia

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

Cigza:

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania w czasie cigzy.

Karmienie piersia:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie sg zalecane specjalne $rodki ostrozno$ci.

3. Jak stosowaé Posorutin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

W celu podania leku Posorutin nalezy umy¢ doktadnie rece, odkreci¢ zakrgtke pojemnika, odchyli¢ nieco
gtowe do tytu, odciagna¢ lekko dolna powieke, nastepnie $ciskajac niezbyt mocno butelke, podac jedna
krople do worka spojowkowego, powoli zamkng¢ powieki.

Nalezy unika¢ kontaktu zakraplacza z okiem i skora twarzy. Po zakropleniu starannie zamkna¢ pojemnik
zakretka. Zakraplanie leku nalezy roztozy¢ rdGwnomiernie w ciggu doby.
Posorutin jest lekiem przeznaczonym do dtugotrwatej terapii. Jej dtugos¢ okresla lekarz.

Zwykle zakrapla si¢ 3 razy na dobe po 1 kropli do worka spojowkowego.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (u 1 pacjenta na 1000 do 10 000 leczonych oséb wystgpowato pieczenie oczu.

Bardzo rzadko, (u 1 pacjenta na 10 000 leczonych os6b lub rzadziej) mogg wystapi¢ objawy nadwrazliwosci
polegajace na reakcjach alergicznych na jeden ze sktadnikow leku. W takim przypadku nalezy powiadomic
lekarza lub farmaceute.

U niektorych oséb w czasie stosowania moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane. W przypadku
wystapienia innych objawow niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce nalezy poinformowac o nich
lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie

Edition 06/2016



1.3.1 SPC, labelling and package leaflet

181C, 02-222 Warszawa; tel: +48 22 492 13 01; fax: + 48 22 492 13 09; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzialania
niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢é Posorutin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Po pierwszym otwarciu butelki, lek mozna stosowac przez okres 6 tygodni.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Posorutin
Substancja czynna leku jest trokserutyna.

Pozostate sktadniki to chloroheksydyny diglukonianu roztwor 20%, sodu chlorek, disodu edytynian, woda do
wstrzykiwan lub woda wysokooczyszczona.

Jak wyglada Posorutin i co zawiera opakowanie

Posorutin jest przezroczystym, bezbarwnym lub lekko zoitym roztworem znajdujacym si¢ w plastikowe;j
butelce z kroplomierzem i zatyczka.

Kazde opakowanie zawiera 1 plastikowg butelke 10 ml z zakraplaczem i zakretka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
URSAPHARM Poland Sp. z o.0.,

ul. Malarska 6

05-092 Lomianki

Telefon: 022 732 07 90
Telefax: 022 732 07 99
e-mail: info@ursapharm.pl

Wytworca:
URSAPHARM Arzneimittel GmbH

Industriestrale 35
66129 Saarbriicken, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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