T@ COR“NEFF®ophtaIm. 0,1%

Fludrocortisoni acetas

INFORMACJA 0 LEKU: CORTINEFF ophtalm. 0,1%, 1 mg/g, mas¢ do oczu. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 g masci zawiera: 1 mq fludrokortyzonu octanu (Fludrocortisoni acetas), substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy
chlorek w ilosci 0,1 mg/1 g, lanolina w ilosci 100 mg/g. Posta¢ farmaceutyczna: mas¢ do oczu. Biata z bladozéttym odcieniem, ttusta, migkka masa, o zapachu lanoliny. Wskazania do stosowania: zapalenia btony naczyniowej oka,
zapalenie rogéwki, zapalenie alergiczne spojowek i brzegéw powiek. Dawkowanie i sposob podawania: niewielkg ilos¢ masci nalezy wycisna¢ bezpoérednio z tuby do worka spojowkowego 2 do 3 razy na dobe. Nie zaleca sie stosowania
produktu leczniczego dtuzej niz 2 tygodnie. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna (fludrokortyzon) lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Wirusowe, bakteryjne, grzybicze i gruzlicze choroby oczu i brzegéw powiek.
Jaskra. Choroby rogéwki potaczone z ubytkami nabtonka. Stany ropne, niezagojone rany. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Leczenie zapalent oczu oraz zmian pourazowych powinno by¢ prowadzone
pod kontrolg lekarza okulisty. W przypadku zmian alergicznych zaleca sie konsultacje okulistyczng w celu wykluczenia przeciwwskazan do stosowania fludrokortyzonu. Dtugotrwate stosowanie fludrokortyzonu moze powodowac zacme,
jaskre z mozliwoscig uszkodzenia nerwu wzrokowego, a takze zwiekszac ryzyko nadkazen bakteryjnych i grzybiczych lub wirusowych. Produkt leczniczy zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w 1 g masci. Benzalkoniowy chlorek moze
by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i zmieniac ich zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zastosowaniem produktu leczniczego i odczekac co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Zgtaszano, ze
benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze wptywac na film fzowy i powierzchnie rogéwki. Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zespotem suchego
oka lub z uszkodzeniami rogéwki. Pacjentéw leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowac. Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma réznic w profilu dziatari niepozadanych u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak
oczy dzieci wykazuja silniejsza reakcje na bodzce niz oczy 0s6b dorostych. Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci. Z powodu niewielkiego wchtaniania chlorku benzalkoniowego przez skére nie nalezy spodziewac sie szkodliwego
wptywu na kobiety w ciazy lub karmigce piersia. Nie stosowac na btone $luzowa. Produkt leczniczy zawiera lanoling. Moze powodowac miejscowe reakcje skdrne (np. kontaktowe zapalenie skory). Cortineff ophtalm. 0,1%, nie powinien by¢
stosowany jednoczeénie z innymi produktami leczniczymi stosowanymi do oka. Jezeli jednak konieczne jest jednoczesne podawanie pacjentowi innego produktu lub produktéw leczniczych stosowanych do oczu w postaci kropli, to nalezy
podac je z zachowaniem co najmniej 5 minut przerwy, a produkt w postaci masci podawac jako ostatni. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage podczas stosowania masci, aby uniknac dotykania oczu, powiek i innej powierzchni koricéwka tuby,
poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartosci tuby (z ocznej kaniuli HDPE). Zaburzenia widzenia: Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogéInoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta
wystapi takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktdrych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna
chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktérg notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidéw. Dziatania niepozadane: (zestos¢ wystepowania dziatari niepozadanych zostata uszeregowana wedtug klasyfikagji
uktadéw i narzadéw MedDRA, zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10), czesto (= 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000, <1/100), rzadko (= 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia oka: Czestos¢ nieznana: nieostre widzenie, przemijajace pieczenie, $wiad w okolicy oka, fzawienie, zaczerwienienie spojowek oraz przejsciowe zaburzenie widzenia (ustepujace
kilka minut po zastosowaniu masci ocznej). Fludrokortyzon stosowany miejscowo na uszkodzony nabtonek rogéwki moze opéZniac gojenie i sprzyjac zakazeniu gtebszych warstw oka. Dtugotrwate stosowanie kortykosteroidow moze juz po
kilku tygodniach spowodowac odwracalne zwigkszenie cisnienia $rédgatkowego i doprowadzi¢ do wystapienia jaskry lub za¢my. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Bausch Health Ireland
Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irlandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Pozwolenie nr R/1049 wydane przez prezesa URPL. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany
z przepisu lekarza - Rp. Petna informacja o leku znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego z dnia 17.03.2021. Data przygotowania informagji: 04.2023.



