AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16277/2025/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

POSIFORLID 20 mg/g unguent oftalmic

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g de unguent oftalmic contine 20 mg bibrocathol.

Excipient cu efect cunoscut: contine lanolina.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent oftalmic.

Unguent omogen, de culoare galben-brun (ocru).

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Inflamatie cronica a marginii pleoapei (blefarita cronicd) care nu necesita tratament cu antibiotice.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti

Daca nu se prescrie altfel, se aplicd o banda de unguent oftalmic de 0,5 cm la adulti, de 3 pana la 5 ori pe zi,
in sacul conjunctival sau pe zona afectata a pleoapei, timp de maximum 14 zile.

Copii si adolescenti cu varsta de 6 ani §i peste

Dacé nu se prescrie altfel, se aplicd o banda de 0,5 cm de unguent oftalmic la copiii cu véarsta cuprinsa intre 6
si 18 ani, de 3 ori pe zi, In sacul conjunctival sau pe zona afectatd a pleoapei, timp de maximum 10 zile.
Populatia pediatrica

Siguranta si eficacitatea POSIFORLID la copiii cu varsta sub 6 ani nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile

date.

POSIFORLID poate fi aplicat pana la ameliorarea simptomelor. Dacé simptomele persistd sau nu se
amelioreaza dupa 7 zile de tratament, pacientul trebuie sa se adreseze unui medic.



Mod de administrare

Administrare oftalmica
Trebuie evitat contactul dintre varful tubului si ochi sau pielea fetei.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Lanolina poate provoca reactii cutanate locale (de exemplu, dermatitd de contact).
Nu se vor purta lentile de contact in timpul utilizarii medicamentului POSIFORLID.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Nota: in cazul tratamentului concomitent cu alte picaturi oftalmice/unguente oftalmice, trebuie respectat un
interval de cel putin 1 ora intre aplicari. POSIFORLID 20 mg/g trebuie aplicat in mod obligatoriu la final.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu existd date sau existd date limitate privind utilizarea bibrocathol la femeile gravide. Studiile la animale cu
privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere sunt insuficiente (vezi pct. 5.3). POSIFORLID nu trebuie
utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in care este evident necesar.

Alaptarea
Nu se stie daca bibrocathol se excreta in laptele matern. Nu se poate exclude riscul pentru sugarul alaptat.

Trebuie sa se decida daca se Intrerupe alaptarea sau se intrerupe/se renunta la tratamentul cu POSIFORLID,
luand in considerare beneficiile aldptarii pentru copil si beneficiile tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date privind fertilitatea la om.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Din cauza consistentei grase a unguentului oftalmic POSIFORLID, vederea va fi afectatd dupa aplicare.
Acest lucru afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a utiliza utilaje. Pacientul nu trebuie sa
conduci vehicule si sa utilizeze utilaje pana cand vederea nu este clara.

4.8 Reactii adverse

Pentru evaluarea reactiilor adverse, sunt definite urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente >1/10)

Frecvente >1/100 si <1/10

Mai putin frecvente >1/1 000 si <1/100

Rare >1/10 000 si <1/1 000

Foarte rare <1/10 000

cu frecventd necunoscuta care nu poate fi estimata din datele disponibile



Tulburari oculare

Rare iritare a ochilor, inclusiv a pleoapelor (de exemplu, prurit, tumefiere oculara, durere
oculard, hiperemie oculara, senzatie de arsura, lacrimare)

Tulburari ale sistemului imunitar

| Rare | hipersensibilitate, alergie (de exemplu, tumefiere faciala, eritem facial tranzitoriu)

|

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat

| Rare | eritem, prurit, eruptie cutanata tranzitorie

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata direct la
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4.9 Supradozaj

Nu sunt de asteptat reactii sistemice induse de medicament dupa aplicarea locald a unguentului oftalmic care
contine bibrocathol, pe baza absorbtiei extrem de scazute a bibrocatholului, o substanta cu solubilitate
redusa.

In cazul improbabil al aparitiei unor reactii adverse sistemice in urma utilizarii incorecte sau a unui
supradozaj accidental, acestea trebuie tratate simptomatic.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeuticd: Oftalmologice/alte antiinfectioase, codul ATC: S01AXO05

Bibrocathol este o substanté care contine bismut si care actioneaza ca agent antiseptic, astringent si inhibitor
al secretiei la nivelul mucoaselor si leziunilor. Mecanismul de actiune se explica prin structura moleculara
fenolica a substantei, care contine tetrabromopirocatecol si hidroxid de bismut, care determina precipitarea
proteinelor si contractia straturilor superficiale ale tesuturilor. Aceste activitati duc la formarea unei
membrane protectoare impotriva invaziei patogene si inhiba in mod nespecific inflamatia si secretia.

Eficacitatea si siguranta bibrocathol 2% sub formé de unguent oftalmic in tratamentul blefaritei a fost
investigata in doua studii dublu-orb, controlate cu placebo, randomizate, la pacienti cu
blefaritd/blefaroconjunctivitd moderat severd, care nu au necesitat tratament cu antibiotice. 200 de pacienti
au fost tratati timp de 2 sdptdmani, de trei ori pe zi, iar 196 de pacienti au fost tratati de trei ori pe zi, timp de
10 zile in medie. In studiul 1, criteriul principal de evaluare a fost modificarea medie fata de valoarea initiala
dupa doud saptamani, a unui criteriu compozit format din cinci semne ale bolii (edem palpebral, eritem
palpebral, secretii, hiperemie si tumefiere a glandelor meibomiene), evaluat de investigator. Scorul maxim a
fost 20. Obiectivul principal al studiului 2 a fost similar, dar a constat din 4 componente 1n loc de cinci
(minus hiperemia), cu un scor maxim de 16. Ambele studii au indeplinit obiectivele principale. In studiul 1,
variatia medie a valorii celor mai mici patrate fata de valoarea initiala (scor initial aproximativ 14) pana in
ziua 15 a fost de -8,621 in grupul de tratament cu bibrocathol si de -5,996 in grupul cu administrare de
placebo (diferenta medie LS 2,625 [1f 95%: -3,360, -1,890], p<0,0001). In studiul 2, valorile medii la
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momentul initial au fost de 10,5 puncte, iar diferenta principala a rezultatului a fost de -2,32 puncte [I1 95%:
-2,84; -1,80], p<0,0001. In ambele studii, obiectivele principale au fost sustinute de un rezultat secundar
raportat de pacienti privind ameliorarea simptomelor oculare. Ambele studii au confirmat eficacitatea si
siguranta bibrocathol 2% sub forma de unguent oftalmic.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Bibrocathol este aproape insolubil in apa si, prin urmare, nu patrunde in umoarea apoasa a ochiului. Prin
urmare, utilizarea sa oftalmologica este limitata la tratamentul topic al inflamatiei cronice a marginii pleoapei
(blefarita cronica).

Nu se observa o absorbtie sistemica semnificativa dupa aplicarea topica.
5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate acuta:

Administrarea sistemica intragastrica a unor doze unice de bibrocathol care depaseau cu mult doza
terapeutica a accelerat temporar respiratia si a scizut activitatea soarecilor, dar nu si a sobolanilor. Nu s-a
observat mortalitate.

Toxicitate subcronica:

Dozele repetate de bibrocathol de pana la 2 ori doza terapeutica la sobolani si de pana la 150 ori doza
terapeutica la iepuri, administrate oftalmic timp de 30 de zile, nu au determinat efecte adverse apreciabile.
Valorile crescute de trigliceride sau colesterol determinate in sangele iepurilor si, respectiv, al sobolanilor nu
au fost corelate cu modificari histologice.

Genotoxicitate si carcinogenitate
Bibrocathol nu a prezentat niciun potential genotoxic la testele bacteriene si cu celule de maduva osoasa de
soarece. Nu s-au efectuat studii de carcinogenitate.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

in studiile limitate privind toxicitatea asupra functiei de reproducere la sobolani, administrarea oftalmica a
unei doze de pana la 2 ori mai mare decat doza terapeutica nu a afectat fertilitatea masculina si feminina,
embriogeneza sau dezvoltarea fetala si postnatala.

Toleranta locald la aplicare topica:

Nu s-au observat intolerante oculare la bibrocathol pana la dozele maxime in studiile de toxicitate cu doze
repetate la sobolani si iepuri. Administrarea oftalmica unicd de bibrocathol pana la 20% nu a indus, de

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Vaselina alba

Parafina lichida

Lanolina

6.2 Incompatibilitati

Substanta activa bibrocathol este incompatibila cu sarurile de fier (III), oxidantii, acizii tari gi bazele tari.



6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

Dupa prima deschidere: 4 saptamani.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Tub din aluminiu cu lac protector interior din rasina epoxidica fenolica, duza din polietilena de inalta
densitate si capac cu filet.

Este disponibil in urmatoarea marime de ambalaj:

Cutie pliabila cu un tub de 5 g.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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