1.3.1 ChPL, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bibrocathol POS, 20 mg/g, mas¢ do oczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci do oczu zawiera 20 mg bibrokatolu (Bibrocatholum).

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: zawiera lanoling

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ do oczu

Ochra, mas¢ homogenna.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Przewlekte zapalenie brzegu powieki (Blepharitis chronica) nie wymagajace leczenia antybiotykami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli
Jesli nie przepisano inaczej, 0,5 cm masci do oczu nalezy naktadaé¢ 3 do 5 razy na dobe do worka
spojowkowego lub na zmieniony chorobowo obszar powieki przez okres maksymalnie 14 dni.

Mtodziez i dzieci w wieku 6 lat i starsze

Jezeli nie przepisano inaczej, u dzieci w wieku od 6 lat do ponizej 18 lat nalezy naktada¢ 0,5 cm pasek masci
do oczu 3 razy na dobg do worka spojowkowego lub na zmienione chorobowo miejsce na powiece przez
maksymalnie 10 dni.

Populacja pediatryczna
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci Bibrocathol POS u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Brak dostgpnych danych.

Produkt leczniczy Bibrocathol POS mozna stosowa¢ do ustgpienia objawdw. Jesli dolegliwosci utrzymuja
sie lub objawy nie ulegajg poprawie, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem po okresie 7 dni.

Sposéb podawania
Podanie do oka.
Nalezy unika¢ kontaktu koncoéwki tuby z okiem lub skorg twarzy.

Edition 07/2024



1.3.1 ChPL, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynnag lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Lanolina moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).
Nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych podczas stosowania produktu leczniczego Bibrocathol POS.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Uwaga: W przypadku jednoczesnego stosowania z innymi kroplami do oczu/masciami do oczu nalezy
zachowac odstep co najmniej 1 godziny migdzy podaniem. Produkt leczniczy Bibrocathol POS powinien by¢
zawsze podawany jako ostatni.

4.6  Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Do tej pory brak do§wiadczenia w stosowaniu bibrokatolu u kobiet w ciazy, lub jest ono ograniczone. Nie
ma rowniez wystarczajacych danych z badan na zwierzetach dotyczgcych szkodliwego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3). Produktu leczniczego Bibrocathol POS, mas¢ do oczu, nie nalezy stosowaé w
okresie ciazy, chyba zZe jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig

Nie wiadomo rowniez, czy bibrokatol przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
dziecka karmionego piersig. Nalezy podja¢ decyzje¢, czy przerwac karmienie piersig, czy przerwac/przestac
stosowa¢ produkt leczniczy Bibrocathol POS, mas¢ do oczu, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersia
dla dziecka i korzysci z leczenia dla kobiety.

Ptodnosé
Nie ma danych dotyczgcych ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ze wzgledu na thusta konsystencje produktu leczniczego Bibrocathol POS masé do oczu, widzenie ulegnie
pogorszeniu po jego zastosowaniu. Wptywa to na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw i obslugiwa¢ maszyn do czasu uzyskania wyraznego widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane
Do oceny dziatan niepozadanych zastosowano nast¢pujaca konwencjg czestosci wystepowania:
Bardzo czesto: >1/10

Czesto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1 000 do <1/100

Rzadko: >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko: <1/10000

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Zaburzenia oka
Rzadko podraznienie oka w tym powieki (np. swedzenie oka, obrzek oka, bol oka,
przekrwienie oka, pieczenie, Izawienie)
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Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko Nadwrazliwos¢, alergia (np. obrzegk twarzy, zaczerwienienie twarzy)

Choroby skory i tkanki podskdrnej
Rzadko rumien, $wiad, wysypka

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22
49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Ze wzgledu na bardzo mate wchtanianie trudno rozpuszczalnego bibrokatolu nie nalezy si¢ spodziewaé
ogdlnoustrojowych reakcji na lek po podaniu miejscowym masci do oczu zawierajgcej bibrokatol.

W przypadku mato prawdopodobnych ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych po nieprawidlowym
stosowaniu lub przypadkowym przedawkowaniu, nalezy je leczy¢ objawowo.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki okulistyczne/antyseptyczne, kod ATC: S 01 AX 05

Bibrokatol jest substancja zawierajacg bizmut, ktora dziata antyseptycznie, §ciaggajaco i hamuje wydzielanie
z blon §luzowych i ran. Mechanizm dzialania wyjasnia jego struktura czasteczkowa, ktora zawiera pochodna
fenolowa z tetrabromopirokatecholem i wodorotlenkiem bizmutu.

Na btonach $luzowych i ranach bibrokatol powoduje wytracanie si¢ biatek i kurczenie si¢ powierzchownych
warstw tkanki. Powstaje w ten sposéb btona chronigca przed zakazeniem. To dziatanie $ciggajgce powoduje
niespecyficzne zahamowanie stanu zapalnego i wydzielania.

Skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo masci do oczu zawierajacej 2% bibrokatolu w leczeniu zapalenia powiek
badano w dwoch randomizowanych badaniach z podwojnie $lepa probg, kontrolowanych placebo u
pacjentdéw ze $rednio ciezkim zapaleniem brzegow powiek i spojowek nie wymagajacych antybiotykoterapii.
200 pacjentdéw bylo leczonych przez 2 tygodnie trzy razy na dobe, a 196 pacjentéw bylo leczonych trzy razy
na dobg przez $rednio 10 dni. W badaniu 1 pierwszorzegdowym punktem koncowym byta srednia zmiana w
stosunku do wartos$ci wyjsciowej po dwoch tygodniach ztozonego punktu koncowego obejmujacego piec
objawow choroby (obrzgk powieki, rumien powieki, wydzielina, przekrwienie i wydgcie gruczotow
Meiboma), zgodnie z oceng badacza. Maksymalny wynik wynosit 20. Pierwszorzedowy punkt koncowy
Badania 2 byt podobny, ale sktadat si¢ z 4 elementéw zamiast pigciu (bez przekrwienia), z maksymalnym
wynikiem 16. Oba badania osiaggnety swoje pierwszorzgdowe punkty koncowe. W badaniu 1 §rednia zmiana
metodg najmniejszych kwadratow (LS) od wartosci wyjsciowej (wynik poczatkowy okoto 14) do dnia 15
wynosita -8,621 w grupie bibrokatolu i -5,996 w grupie placebo (LS srednia réznica 2,625 [95% ClI: -3,360, -
1,890] , p<0,0001). W badaniu 2 $rednie wartosci wyjsciowe wynosity 10,5 punktu, a réznica wyniku
pierwotnego wyniosta -2,32 punktu [95%-ClI: -2,84; -1,80], p<0,0001. W obu badaniach pierwszorzedowe
punkty koncowe byly poparte drugorzedowym wynikiem zgtaszanym przez pacjenta dotyczacym

Edition 07/2024



1.3.1 ChPL, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta

ztagodzenia objawow ocznych. Oba badania potwierdzity skuteczno$¢ i bezpieczenstwo bibrokatolu 2%
masci do oczu.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Bibrokatol jest prawie nierozpuszczalny w wodzie i dlatego nie przenika do oka i cieczy wodnistej. Dlatego
jego zastosowanie okulistyczne ogranicza si¢ do miejscowego leczenia przewlektego stanu zapalnego brzegu
powieki (Blepharitis chronica).

Po podaniu miejscowym nie obserwuje sie istotnego wchtaniania ogélnoustrojowego.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra:

Ogolnoustrojowe podawanie pojedynczych dozoladkowych dawek bibrokatolu znacznie przekraczajacych
dawke terapeutyczng czasowo przyspieszyto oddychanie i zmniejszyto aktywno$¢ myszy, ale nie szczurow.
Nie zaobserwowano $miertelnosci.

Toksycznos¢ podprzewlekia:

Wielokrotne okulistyczne dawki bibrokatolu do 2-krotno$ci dawki terapeutycznej u szczurow i do 150-
krotnos$ci dawki terapeutycznej u krolikow przez 30 dni nie powodowaty zauwazalnych dziatan
niepozadanych. Podwyzszone poziomy triglicerydow lub cholesterolu 0znaczone odpowiednio we krwi
krolikdéw 1 szczurdw nie korelowaty ze zmianami histologicznymi.

Genotoksycznoscé i rakotworczosé
Bibrokatol nie wykazywat zadnego potencjatu genotoksycznego w badaniach z uzyciem bakterii i komodrek
szpiku kostnego myszy. Nie przeprowadzono badan rakotworczosci.

Szkodliwy wplyw na rozrod

W ograniczonych badaniach toksycznego wplywu na reprodukcje u szczurdéw, podanie do oka dwukrotnej
dawki terapeutycznej bibrokatolu nie wptywato na ptodno$¢ samcow i samic, embriogeneze ani rozwadj
ptodu i pourodzeniowy.

Tolerancja miejscowa po podaniu miejscowym:

W badaniach toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym u szczuréw i krolikow nie zaobserwowano
nietolerancji ocznej bibrokatolu nawet po podaniu maksymalnych dawek. Pojedyncze podanie do oka do
20% bibrokatolu réwniez nie wywotywato nadwrazliwosci ani wplywu na odporno$¢ humoralna,
komoérkowa lub nieswoista odpowiednio §winek morskich i myszy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata

Parafina ciekla

Lanolina

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Substancja czynna bibrokatol jest niezgodna z solami zelaza (IIT), utleniaczami, mocnymi kwasami i
mocnymi zasadami.

6.3  OKres waznoSci
3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 4 tygodnie
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Produktu leczniczego Bibrocathol POS nie nalezy stosowaé po uptywie daty waznosci (wydrukowanej na
kartoniku i tubie).

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Produktu leczniczego Bibrocathol POS nie nalezy przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym, z dyszg i zakretka z HDPE, w
tekturowym pudetku.

Dostegpna wielko$¢ opakowania:

Kartonik z jedna tubg po 5 g.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

URSAPHARM Poland Sp. z o.0.

Wybrzeze Gdynskie 27

01-531 WarszawaTel: 022 732 07 90

Faks: 022 732 07 99

e-mail: info@ursapharm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27008

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 7.04.2022

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

06.11.2024
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