CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CORTINEFF ophtalm. 0,1%, 1 mg/g, mas¢ do oczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera:

1 mg fludrokortyzonu octanu (Fludrocortisoni acetas)
Substancje pomocnicze: benzalkoniowy chlorek, lanolina i inne.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ do oczu
Biala z bladozotym odcieniem, thusta, migkka masa, o zapachu lanoliny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Zapalenia btony naczyniowej oka, zapalenie rogowki, zapalenie alergiczne spojowek i brzegow
powiek.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Niewielka ilo$¢ masci nalezy wycisna¢ bezposrednio z tuby do worka spojowkowego 2 do 3 razy na
dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego dhuzej niz 2 tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na fludrokortyzon Iub ktérakolwiek substancje produktu leczniczego.

Wirusowe, bakteryjne, grzybicze i gruzlicze choroby oczu i brzegdw powiek, jaskra, choroby rogéwki
potaczone z ubytkami nablonka, stany ropne, nie zagojone rany.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie zapalen oczu oraz zmian pourazowych powinno by¢ prowadzone pod kontrola lekarza
okulisty. W przypadku zmian alergicznych zaleca si¢ konsultacje okulistyczna w celu wykluczenia
przeciwwskazan do stosowania fludrokortyzonu.

Dhugotrwate stosowanie fludrokortyzonu moze powodowaé zac¢meg, jaskre z mozliwoscia uszkodzenia
nerwu wzrokowego, a takze zwigksza¢ ryzyko nadkazen bakteryjnych i grzybiczych lub wirusowych.
Produkt leczniczy zawiera benzalkoniowy chlorek, ktéry moze powodowaé podraznienie oczu.
Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z migkkimi soczewkami kontaktowymi.

Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zastosowaniem produktu i odczekac co najmniej 15 minut
przed ponownym zatozeniem.

Substancja zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

Ze wzgledu na zawarto$¢ lanoliny, produkt leczniczy moze powodowaé miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory).



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Fludrokortyzon zmniejsza dziatanie lekow przeciwcukrzycowych.

4.6 Ciaza i laktacja

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie ciazy w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad zagrozeniem dla ptodu.

Ze wzgledu na zawarty w produkcie glikokortykosteroid, produkt leczniczy nalezy stosowa¢ ostroznie
u kobiet w okresie karmienia piersia.

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

Produkt leczniczy nie ogranicza sprawnosci psychoruchowej, zdolno$ci prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia oka:

Moze pojawi¢ si¢ przemijajace pieczenie, $wiad w okolicy oka, tzawienie, zaczerwienienie spojowek
oraz chwilowe zaburzenie widzenia, ust¢pujace kilka minut po zastosowaniu masci oczne;j.
Fludrokortyzon stosowany miejscowo na uszkodzony nabtonek rogéwki moze opo6zniac¢ gojenie

i sprzyja¢ zakazeniu glgbszych warstw oka.

Dhugotrwate stosowanie kortykosteroidow moze juz po kilku tygodniach spowodowaé odwracalne
zwigkszenie ci$nienia srédgatkowego 1 doprowadzi¢ do wystapienia jaskry, za¢my.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych cigzkiego przedawkowania produktu leczniczego.

Przy dlugotrwatym, nieprawidtowym stosowaniu produktu leczniczego, moze wystapi¢ jaskra
posteroidowa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki okulistyczne, przeciwzapalne, kortykosteroidy;

Kod ATC: Brak kodu ATC wg WHO.

Fludrokortyzonu octan jest syntetycznym hormonem kory nadnerczy, fluorowana pochodna
hydrokortyzonu, o duzej aktywno$ci mineralotropowe;.

Ma tendencje do hamowania czynno$ci hormonalnej kory nadnerczy. Dziatanie przeciwzapalne jest
wykorzystywane po zastosowaniu miejscowym.

Fludrokortyzon jest silnym inhibitorem kinin tkankowych i zmniejsza ich aktywno$¢ proteolityczna,
powoduje redukcje substancji podstawowej tkanki tacznej oraz zmniejsza proliferacje¢ kolagenu.

Po zastosowaniu miejscowym do oka dziala silnie przeciwzapalnie, zmniejsza odczyn alergiczny,
dziata przeciw$wiadowo i przeciwobrzekowo. Hamuje wytwarzanie ptynu wysiekowego w przypadku
zapalen przedniego odcinka gatki ocznej oraz po urazach rogéwki i twardowki.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Po miejscowym zastosowaniu do oka fludrokortyzon wchiania si¢ z masci w bardzo matych ilosciach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania na zwierzgtach wykazaty, ze glikokortykosteroidy wykazuja dziatanie teratogenne.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek, lanolina, wazelina biala.



6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Réwnoczesnie nie stosowaé masci z innymi lekami stosowanymi do oka.

6.3 OKkres waznoSci
3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania — 14 dni.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
3 g masci w tubie aluminiowej z kaniula HDPE i zakretka HDPE w tekturowym pudetku wraz z
ulotka informacyjna dla pacjenta.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21

8. NUMERC(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1049

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
28.08.1990 1. / 22.04.1999 r. / 05.11.2004r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



