CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

DICORTINEFF (2 500 j.m. + 25 j.m. + 1 mg)/ml krople do oczu i uszu, zawiesina

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 ml zawiera:

2 500 j.m. Neomycinum (neomycyny w postaci neomycyny siarczanu)

25 j.m. Gramicidinum (gramicydyny)

1 mg Fludrocortisoni acetas (fludrokortyzonu octanu)

Substancje pomocnicze: benzalkoniowy chlorek, roztwoér 0,2 mg/ml
Pelny wykaz substancji pomocniczych - patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu i uszu, zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
W okulistyce:
e stany zapalne gatki ocznej, blony naczyniowej, spojowek i brzegdw powiek.

W laryngologii:

e stany zapalne ucha zewngtrznego i1 srodkowego,

e stany zapalne ucha po zabiegach operacyjnych,

e stany pourazowe zewngtrznego przewodu stuchowego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Zwykle stosowane dawki:

W okulistyce
Podanie do oka.
1-2 krople do worka spojéwkowego 2 do 5 razy na dobg.

W laryngologii
Podanie do ucha.
2-4 krople do przewodu stuchowego na opatrunku 2-4 razy na dobg.

Preparat moze by¢ rowniez zakraplany bezposrednio do przewodu stuchowego. Pacjent
powinien leze¢ z uchem zwréconym do gory, po zakropleniu pozosta¢ w pozycji lezacej przez

okoto 15 minut.

Dhugos¢ leczenia: do 2 dni po ustapieniu objawow, lecz nie dtuzej niz 7 dni.

4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu lub inne antybiotyki
aminoglikozydowe.

e Wirusowe, gruzlicze lub grzybicze zakazenia oka lub ucha.

e Choroby potaczone z ubytkami nabtonka rogdéwki.

e Jaskra.
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e Perforacja btony bgbenkowej ucha, jesli lek stosowany ma by¢ do ucha.
e Nie stosowac preparatu w przypadku zatozonych migkkich soczewek kontaktowych.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na zawarto$¢ w preparacie chlorku benzalkoniowego, osoby noszace migkkie
(hydrofilne) szkta kontaktowe nie powinny zaktada¢ ich w okresie stosowania preparatu.
Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 30 minut
przed ponownym zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢ podraznienie oczu
1 zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

Preparatu nie nalezy stosowaé¢ dtugotrwale, poniewaz moze doj$¢ do nadkazen bakteryjnych
1 grzybiczych.

Dhugotrwate stosowanie preparatu w chorobach oczu moze spowodowac u 0s6b
predysponowanych podwyzszenie ci$nienia srodgatkowego, a nawet doprowadzi¢ do
powstania za¢my posteroidowe;.

Szczegblna ostroznos¢ nalezy zachowac podczas stosowania leku u pacjentdéw, u ktorych
podejrzewa sig perforacje btony bebenkowej, poniewaz przedostanie si¢ leku do ucha
srodkowego moze wywotac piekacy bdl, a nawet uszkodzenie nerwu stuchowego.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W literaturze opisano interakcje poszczegdlnych sktadnikow (neomycyny, gramicydyny,
fludrokortyzonu) z ré6znego rodzaju zwiazkami, ale dotyczy to innych postaci
farmaceutycznych - podawanych doustnie lub dozylnie.

Podczas stosowania preparatu Dicortineff w postaci zawiesiny do oczu i uszu, niewielkie
ilo$ci substancji czynnych zawartych w leku moga sporadycznie przenika¢ do krazenia
ogblnego. Moze to si¢ zdarzy¢ podczas dlugotrwalego zakraplania zawiesiny (jesli znacznie
przekracza si¢ zalecane dawkowanie). W takich przypadkach jest mozliwe wystapienie
interakcji z lekami zwiotczajacymi mig$nie oraz przeciwzakrzepowymi. Fludrokortyzon
ostabia dziatanie lekow przeciwcukrzycowych.

4.6. Ciagza lub laktacja
Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad zagrozeniem u ptodu.

Stosowanie leku u kobiety karmiacej piersia wymaga zachowania ostroznosci.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie opisano wptywu preparatu Dicortineff na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i1 obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane
Preparat jest zazwyczaj dobrze tolerowany i zwykle nie wywotuje istotnych dziatan
niepozadanych.

Zaburzenia oka

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000): niespecyficzne zapalenie spojowek lub reakcje
uczuleniowe.
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Moze wystapi¢ $wiad lub pieczenie spojowek.

4.9. Przedawkowanie
Przypadkowe wypicie zawiesiny nie powoduje wystapienia ci¢zkich dziatan niepozadanych.
Wskazane jest rozcienczenie spozytego leku podaniem ptynéw.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: potaczenie lekéw przeciwzapalnych z przeciwzakaznymi.
Fludrokortyzon w potaczeniu z lekami przeciwzakaznymi.

Kod ATC: SO1CA06

Dicortineftf jest preparatem ztozonym, przeznaczonym do stosowania miejscowego, w ktorego
skladzie znajduja si¢ antybiotyki - neomycyna, gramicydyna oraz glikokortykosteroid -
fludrokortyzon. Polaczenie neomycyny z gramicydyna sprawia, ze spektrum dzialania
przeciwbakteryjnego leku jest szerokie, dodatek fludrokortyzonu powoduje zmniejszenie
odczynéw zapalnych 1 uczuleniowych.

Neomycyna dziata bakteriobdjczo na tlenowe pateczki Gram-ujemne (m. in.
Enterobacteriaceae, Campylobacter spp.) i gronkowce (w tym szczepy oporne na
metycyling). Ma zmienne dziatanie wobec enterokokow, paciorkowcow i Listeria spp.

Dziata na Mycobacterium tuberculosis, natomiast nie dziata na Pseudomonas aeruginosa oraz
Serratia marcescens.

Gramicydyna - polipeptyd, dziata bakteriostatycznie oraz bakteriobdjczo na wigkszo$¢
tlenowych i beztlenowych ziarniakéw Gram-dodatnich oraz na Mycobacterium.

Fludrokortyzon dziata przeciwzapalnie, przeciwuczuleniowo, tagodzi §wiad, pieczenie oraz
zmniejsza obrzek.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Niewielkie ilo$ci neomycyny oraz fludrokortyzonu moga wchiania¢ si¢ z worka
spojowkowego do krazenia ogdlnego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie ma innych istotnych danych przedklinicznych majacych znaczenie dla stosowania u ludzi,
niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Trolamina

Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH)
Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Sodu chlorek

Etanol 96%

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.
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6.3. Okres waznoSci
Okres wazno$ci wynosi 2 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 4 tygodnie.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w opakowaniu zewngtrznym.

6.5. Rodzaj izawarto$¢ opakowania
Butelka polietylenowa o pojemnos$ci 5 ml z kroplomierzem i nakr¢tka z pierScieniem
gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowywania produktu leczniczego do stosowania

i usuwania jego pozostaloSci
Lek przeznaczony tylko do uzytku zewngtrznego - miejscowo do worka spojowkowego.
Nie nalezy dotyka¢ koncéwki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac
zanieczyszczenie zawartosci butelki.

Wstrzasnaé przed uzyciem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 881/S
Pozwolenie nr R/2432

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA I DATA JEGO
PRZEDLUZENIA

24.05.1978 1.

16.06.1999 r.

27.09.2004 r.

16.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
15.12.2008 r.
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