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 o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek w ilosci 0,1 mg/1 g oraz lanolina
w ilosci 100 mg/g.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ do oczu.
Biata z bladozottym odcieniem, thusta, miekka masa, 0 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 sposéb podawania

Niewielkg ilo$¢ masci nalezy wycisngé bezposrednio z tuby do worka spojéwkowego 2 do 3 razy na
dobe.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego dtuzej niz 2 tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (fludrokortyzon) lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Wirusowe, bakteryjne, grzybicze i gruzlicze choroby oczu i brzegéw powiek.

Jaskra.

Choroby rogéwki potaczone z ubytkami nabtonka.

Stany ropne, nie zagojone rany.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Dhugotrwale stosowanie fludrokortyzonu moze powodowac za¢me, jaskre z mozliwoscig uszkodzenia
nerwu wzrokowego, a takze zwieksza¢ ryzyko nadkazen bakteryjnych i grzybiczych lub wirusowych.

Produkt leczniczy zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze powodowaé podraznienie oczu.



Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z migkkimi soczewkami kontaktowymi.

Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zastosowaniem produktu leczniczego i odczekaé

€O najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem.

Substancja zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

Produkt leczniczy zawiera lanoline. Moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

Cortineff ophtalm. 0,1%, nie powinien by¢ stosowany jednocze$nie 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 poda¢ je z zachowaniem
co najmniej 5 minut przerwy, a produkt w postaci masci podawac jako ostatni.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwagg podczas stosowania masci, aby unikngé dotykania oczu, powiek i
innej powierzchni koncowka tuby, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartosci tuby
(z ocznej kaniuli HDPE).

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktorg notowano po ogolnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Fludrokortyzon zmniejsza dziatanie produktow leczniczych przeciwcukrzycowych.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikac taczenia
lekow, chyba Ze korzys$¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowacé
w celu wykrycia ogoélnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy w przypadku, gdy w opinii lekarza korzy$é dla
matki przewaza nad zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersig
Ze wzgledu na zawarty w produkcie leczniczym glikokortykosteroid, Cortineff ophtalm. 0,1% nalezy
stosowac¢ ostroznie u kobiet w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Wplyw stosowania produktu Cortineff ophtalm. 0,1% na ptodnos¢ ludzi nie byt badany.

4.7 Wpltyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ogranicza sprawnosci psychoruchowej, zdolnosci prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala uszeregowana wedtug klasyfikacji uktadow i
narzadow MedDRA, zgodnie z nast¢pujaca konwencja: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (= 1/100,
<1/10), niezbyt czesto (> 1/1000, < 1/100), rzadko (= 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10
000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia oka:

Czgstos¢ nieznana: nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.), przemijajace pieczenie, $wigd w okolicy
oka, Izawienie, zaczerwienienie spojowek oraz przejsciowe zaburzenie widzenia (ustepujace kilka
minut po zastosowaniu masci ocznej).

Fludrokortyzon stosowany miejscowo na uszkodzony nablonek rogowki moze opdzniaé gojenie

i sprzyja¢ zakazeniu gltebszych warstw oka.

Dhtugotrwale stosowanie kortykosteroidow moze juz po kilku tygodniach spowodowa¢ odwracalne
zwigkszenie ci$nienia srodgatkowego i doprowadzi¢ do wystapienia jaskry lub zaé¢my.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
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Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych cigzkiego przedawkowania produktu leczniczego.
Przy dlugotrwatym, nieprawidtowym stosowaniu produktu leczniczego, moze wystapic¢ jaskra
posteroidowa.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki okulistyczne, przeciwzapalne, kortykosteroidy; kod ATC: jeszcze
nie przydzielony.

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

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

Mechanizm dziatania

Fludrokortyzon jest silnym inhibitorem Kinin tkankowych i zmniejsza ich aktywnos$¢ proteolitycznag,
powoduje redukcje substancji podstawowej tkanki tacznej oraz zmniejsza proliferacj¢ kolagenu.
Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Po zastosowaniu miejscowym do oka dziata silnie przeciwzapalnie, zmniejsza odczyn alergiczny,
dziata przeciw$wigdowo i1 przeciwobrzekowo. Hamuje wytwarzanie ptynu wysickowego w przypadku
zapalen przedniego odcinka gatki ocznej oraz po urazach rogoéwki i twardowki.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
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Wochtanianie
Po miejscowym zastosowaniu do oka fludrokortyzon wchtania si¢ z masci w bardzo matych ilosciach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze glikokortykosteroidy majg dziatanie teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Lanolina

Wazelina biata

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Rownoczesénie nie stosowa¢ masci z innymi lekami stosowanymi do oka.
6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu tuby — 14 dni.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z kaniulag HDPE i zakretka HDPE w tekturowym pudetku.
39

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1049



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.08.1990 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 13.12.2013r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2017 r.
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