CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

2 500 j.m. Neomycinum (neomycyny w postaci heomycyny siarczanu)
25 j.m. Gramicidinum (gramicydyny)

1 mg Fludrocortisoni acetas (fludrokortyzonu octanu)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, roztwor 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:
- stany zapalne gatki ocznej, blony naczyniowej, spojowek i brzegow powiek.

W laryngologii:

- stany zapalne ucha zewngtrznego i sSrodkowego,

- stany zapalne ucha po zabiegach operacyjnych,

- stany pourazowe zewngtrznego przewodu stuchowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li, mtodziez i dzieci powyzej 2 lat

W okulistyce

Podanie do oka.

1-2 krople do worka spojowkowego 2 do 5 razy na dobe.
W laryngologii

Podanie do ucha.
2-4 krople do przewodu stuchowego na opatrunku 2-4 razy na dobe.

Produkt moze by¢ rowniez zakraplany bezposrednio do przewodu stuchowego. Pacjent powinien lezeé
z uchem zwroconym do gory, po zakropleniu pozosta¢ w pozycji lezacej przez okoto 15 minut.

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



4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub inne antybiotyki aminoglikozydowe, lub na
ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Wirusowe, gruzlicze lub grzybicze zakazenia oka lub ucha.

- Choroby potaczone z ubytkami nablonka rogowki, jesli lek stosowany ma by¢ do oka.

- Jaskra, jesli lek stosowany ma by¢ do oka.

- Perforacja btony bebenkowej ucha, jesli lek stosowany ma by¢ do ucha.

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie podawaé produktu leczniczego Dicortineff do nosa.

Produktu nie nalezy stosowa¢ dtugotrwale, poniewaz moze doj$¢ do nadkazen bakteryjnych
i grzybiczych.

Dhugotrwate stosowanie produktu w chorobach oczu moze spowodowac u 0osob predysponowanych
podwyzszenie ci$nienia §rodgatkowego, a nawet doprowadzi¢ do powstania za¢my posteroidowe;.

Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowaé podczas stosowania leku u pacjentow, u ktorych podejrzewa
si¢ perforacje blony bebenkowej, poniewaz przedostanie si¢ leku do ucha srodkowego moze wywotac
piekacy bol, a nawet uszkodzenie nerwu stuchowego.

Nadwrazliwos$¢ na miejscowo zastosowane aminoglikozydy moze wystapi¢ u niektorych pacjentow,
w tym nadwrazliwo$¢ krzyzowa na inne aminoglikozydy. Jesli wystapia objawy nadwrazliwosci,
nalezy zaprzesta¢ uzywania produktu.

Pacjenci stosujgcy produkty do oczu zawierajace siarczan neomycyny powinni skonsultowac si¢
z lekarzem, jesli nasila si¢ lub utrzymuje bol oka, zaczerwienienie, obrzgk lub podraznienie.

Powazne dziatania niepozadane, w tym neurotoksyczno$¢, ototoksycznos¢ i nefrotoksycznosc
wystapity u pacjentow otrzymujacych neomycyne systemowo lub stosowang miejscowo na otwarte
rany lub uszkodzona skoérg. Mimo, ze dziatania te nie zostaly zgtoszone W nastgpstwie stosowania
miejscowego do oka, nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania
ogolnoustrojowego antybiotyku aminoglikozydowego.

Dtugotrwate podawanie sterydow do 0czu moze spowodowaé nadci$nienie oczne i/lub jaskre,

z uszkodzeniem nerwu wzrokowego, zmniejszeniem ostrosci widzenia i ubytkami w polu widzenia
oraz tylng za¢mg podtorebkowa. U pacjentow leczonych dlugotrwale kortykosteroidami podawanymi
do oka, powinno by¢ sprawdzane regularnie i czesto ci$nienie wewnatrzgatkowe.

W przypadku braku poprawy Klinicznej, leczenie za pomocnag produktu leczniczego ztozonego
z kortykosteroidu i antybiotyku, nie powinno trwa¢ dtuzej niz 7 dni.

W chorobach powodujacych zmniejszenie grubosci rogowki i twardowki, w wyniku miejscowego
zastosowania kortykosteroidow, wystgpowaty perforacje.

Kortykosteroidy moga zmniejsza¢ odpornos$¢ na zakazenia, sprzyja¢ powstawaniu zakazen
bakteryjnych, wirusowych lub grzybiczych i maskowa¢ objawy kliniczne zakazenia, maskowac brak
skuteczno$ci antybiotyku lub zmniejsza¢ reakcje nadwrazliwosci na produkt leczniczy Dicortineff.

Noszenie soczewek kontaktowych nie jest zalecane podczas leczenia zakazen oka, dlatego tez nalezy
poinformowac¢ pacjentow, aby nie nosili soczewek kontaktowych w trakcie leczenia produktem
leczniczym Dicortineff.

Ze wzgledu na zawartos¢ w produkcie benzalkoniowego chlorku, osoby noszace soczewki kontaktowe
nie powinny zaktada¢ ich w okresie stosowania produktu. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Benzalkoniowy chlorek
moze powodowa¢ podraznienie oczu i zmienia¢ zabarwienie soczewek kontaktowych.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W literaturze opisano interakcje poszczeg6élnych sktadnikow (neomycyny, gramicydyny,
fludrokortyzonu) z r6znego rodzaju zwigzkami, ale dotyczy to innych postaci farmaceutycznych -
podawanych doustnie lub dozylnie.

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego
Dicortineff u kobiet w cigzy. Miejscowe podawanie kortykosteroidow cig¢zarnym zwierzetom moze
powodowac nieprawidtowosci W rozwoju ptodu, w tym rozszczep podniebienia i opo6znienie Wzrostu
wewnatrzmacicznego. Istnieje bardzo mate ryzyko omawianego wptywu na ptod ludzki. W wyniku
podawania antybiotykéw aminoglikozydowych w okresie ciazy, wystgpuje ryzyko dziatania
ototoksycznego na ptod.

Dicortineff krople do oczu i uszu, zawiesina, nie jest zalecany do stosowania u kobiet ciezarnych.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy miejscowo zastosowane neomycyna, gramicydyna i fludrokortyzon, przenikajg do
mleka. W zwigzku z tym, Zze podane ogdlnoustrojowo kortykosteroidy i aminoglikozydy moga
przenika¢ do mleka, nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia.

Decyzja czy przerwaé karmienie piersia, czy tez zaprzesta¢ leczenia produktem leczniczym
Dicortineff, z uwzglgdnieniem korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci wynikajacych ze
stosowania produktu u kobiety karmiacej, nalezy do lekarza.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na ptodnosé.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie opisano wplywu produktu Dicortineff na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Tak jak w przypadku innych kropli do oczu, po zakropieniu moze wystapic¢ przemijajace niewyrazne
widzenie lub inne zaburzenia widzenia wplywajace na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Dopoki objawy te nie ustgpig, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani
obslugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt jest zazwyczaj dobrze tolerowany i zwykle nie wywoluje istotnych dziatan niepozadanych.
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): reakcje

nadwrazliwosci, zazwyczaj typu opéznionego, prowadzace do podraznienia, pieczenia, ktucia,
swedzenia i zapalenia skory.

Zaburzenia oka

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): niespecyficzne zapalenie spojowek lub reakcje uczuleniowe.
Czesto$¢ nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): §wiad lub
pieczenie spojowek.



Ze wzgledu na zawarto$¢ sterydu w produkcie leczniczym Dicortineff, w chorobach powodujacych
rozrzedzenie rogowki lub twardowki, istnieje wieksze ryzyko perforacji, zwtaszcza po dlugotrwatym
leczeniu (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Miejscowo stosowane sterydy do oka moga spowodowaé wzrost cisnienia srodgatkowego

z uszkodzeniem nerwu wzrokowego, zmniejszenie ostro$ci widzenia i ubytki w polu widzenia.
Intensywne lub dlugotrwate miejscowe podawanie kortykosteroidow moze prowadzi¢ do powstania
tylnej za¢my podtorebkowe;j.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe wypicie zawiesiny nie powoduje wystapienia cigzkich dziatah niepozadanych.
Wskazane jest rozcienczenie spozytego leku podaniem ptynow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: potaczenie lekow przeciwzapalnych z przeciwzakaznymi.
Fludrokortyzon w potaczeniu z lekami przeciwzakaznymi.
Kod ATC: SO3CA05

Dicortineff jest produktem ztozonym, przeznaczonym do stosowania miejscowego, w ktorego sktadzie
znajduja sie antybiotyki - neomycyna, gramicydyna oraz glikokortykosteroid - fludrokortyzon.
Potaczenie neomycyny z gramicydyna sprawia, ze spektrum dziatania przeciwbakteryjnego leku jest
szerokie, dodatek fludrokortyzonu powoduje zmniejszenie odczyndéw zapalnych i 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 ziarniakow Gram-dodatnich oraz na Mycobacterium.

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

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Niewielkie ilo$ci neomycyny oraz fludrokortyzonu moga wchiania¢ si¢ z worka spojowkowego do
krazenia ogolnego.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

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 Woykaz substancji pomocniczych

Trolamina

Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH)

Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Sodu chlorek

Etanol 96%

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata
Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigtg, w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Butelka polietylenowa o pojemnosci 5 ml z kroplomierzem i zakretka z pier§cieniem gwarancyjnym,
w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego

lub przewodu stuchowego. Nie nalezy dotykac¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to

spowodowaé 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 R/2432

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.05.1978 r.

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 19.11.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



