Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DICORTINEFF, (2500 j.m. + 25 j.m. + 1 mg)/ml, krople do oczu i uszu, zawiesina
Neomycinum + Gramicidinum + Fludrocortisoni acetas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dicortineff i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dicortineff
Jak stosowac lek Dicortineff

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dicortineff

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

1. Co to jest lek Dicortineff i w jakim celu si¢ go stosuje

Dicortineff jest lekiem ztozonym, przeznaczonym do stosowania miejscowego, w ktorego sktadzie
znajduja sie antybiotyki - neomycyna, gramicydyna oraz glikokortykosteroid - fludrokortyzon. Lek
dziata przeciwbakteryjnie, przeciwzapalnie, przeciwuczuleniowo. Lagodzi $wiad, pieczenie oraz
zmniejsza obrzek.

Dicortineff stosuje sie:

a) w okulistyce:

- w stanach zapalnych galtki ocznej, btony naczyniowej, spojowek i brzegéw powiek;
b) w laryngologii:

- w stanach zapalnych ucha zewnetrznego i srodkowego;

- w stanach zapalnych ucha po zabiegach operacyjnych;

- w stanach pourazowych zewngtrznego przewodu stuchowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dicortineff

Kiedy nie stosowa¢ leku Dicortineff:

- jesli pacjent ma uczulenie na neomycyny siarczan, gramicydyne, fludrokortyzonu octan lub inne
antybiotyki aminoglikozydowe, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- wirusowe, gruzlicze lub grzybicze zakazenia oka lub ucha;

- choroby potaczone z ubytkami nabtonka rogowki, jesli lek ma by¢ stosowany do oka;

- jaskra, jesli lek ma by¢ stosowany do oka;

- perforacja (pcknigcie) blony bebenkowej ucha, jesli lek ma by¢ stosowany do ucha.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dicortineff nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowaé wylacznie do oczu lub uszu.




Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowaé podczas stosowania leku u pacjentéw, u ktorych podejrzewa
si¢ perforacje (peknigcie) btony bebenkowej, poniewaz przedostanie si¢ leku do ucha srodkowego
moze wywota¢ piekgcy bol, a nawet uszkodzenie nerwu stuchowego.

Podczas dtugotrwatego stosowania leku Dicortineff moze doj$¢ do nadkazen bakteryjnych
i grzybiczych, a u 0s6b predysponowanych moze wystapi¢ podwyzszenie cisnienia srodgatkowego,
a nawet za¢ma posteroidowa.

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

Pacjenci stosujacy leki 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 nefrotoksycznosé
wystgpily u pacjentow otrzymujacych neomycyne systemowo lub stosowang miejscowo na otwarte
rany lub uszkodzong skore. Mimo ze dziatania te nie zostaly zgloszone W nastepstwie stosowania
miejscowego do oka, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania
ogoblnoustrojowego antybiotyku aminoglikozydowego.

Dtugotrwate podawanie sterydéw do oczu moze spowodowaé nadcisnienie oczne i (lub) jaskre,

z uszkodzeniem nerwu wzrokowego, zmniejszeniem ostrosci widzenia i ubytkami w polu widzenia
oraz tylng za¢me podtorebkowa. U pacjentéw leczonych dlugotrwale kortykosteroidami podawanymi
do oka, powinno by¢ sprawdzane regularnie i czesto cisnienie wewnatrzgatkowe.

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

W chorobach powodujacych zmniejszenie grubosci rogéwki i twardowki, w wyniku miejscowego
zastosowania kortykosteroidow, wystepowaty perforacje.

Kortykosteroidy moga zmniejsza¢ odporno$¢ na zakazenia, sprzyja¢ powstawaniu zakazen
bakteryjnych, wirusowych lub grzybiczych i maskowa¢ objawy kliniczne zakazenia, maskowac
rozpoznanie braku skutecznosci antybiotyku lub zmniejsza¢ reakcje nadwrazliwosci na lek
Dicortineff.

Jesli u pacjenta wystgpi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Dicortineff a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

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

Podczas stosowania leku Dicortineff w postaci zawiesiny do oczu i uszu, niewielkie ilosci substancji
czynnych zawartych w leku mogg sporadycznie przenika¢ do kragzenia ogolnego. Moze to si¢ zdarzy¢
podczas dtugotrwalego zakraplania zawiesiny (je$li znacznie przekracza si¢ zalecane dawkowanie).

W takich przypadkach istnieje mozliwos¢ wystapienia interakcji z lekami zwiotczajacymi mig$nie
oraz przeciwzakrzepowymi. W przypadku wchionigcia do krazenia ogdlnoustrojowego fludrokortyzon
ostabia dziatanie lekow przeciwcukrzycowych.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku Dicortineff i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowaé stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie zaleca si¢ do stosowania u kobiet cigzarnych.

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

Brak danych dotyczacych wptywu leku na ptodnos$¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie opisano wptywu leku Dicortineff na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
Tak jak w przypadku innych kropli do oczu, po zakropleniu moze wystgpi¢ przemijajace niewyrazne
widzenie lub inne zaburzenia widzenia wplywajace na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

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

Dicortineff zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml zawiesiny. Benzalkoniowy chlorek moze
by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usuna¢
soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym
zatozeniem. Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0so6b

z zespotem suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu
oka). W razie wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po
zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Noszenie soczewek kontaktowych nie jest zalecane podczas leczenia zakazen oka.

3. Jak stosowaé lek Dicortineff

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza.

Uwaga: wstrzasng¢ przed uzyciem.
Czas leczenia: do 2 dni po ustgpieniu objawdw, lecz nie dtuzej niz 7 dni.

Zwykle stosowane dawki leku Dicortineff:
Dorosli, mtodziez i dzieci powyzej 2 lat

Podanie do oka
1-2 krople do worka spojowkowego 2 do 5 razy na dobe.

Sposdb podawania
Nie nalezy dotyka¢ koncoéwki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartosci butelki.

1. Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

2. Odkreci¢ zakretke znajdujaca sie na butelce.

3. Przechyli¢ gtowe do tylu i odciagnac dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke pomiedzy
powieka i gatka oczna.

4, Odwroci¢ butelke i delikatnie nacisngé¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na $cianke, az do
wycisniecia jednej kropli leku do oka. Nie nalezy dotyka¢ koncowka kroplomierza do oka, ani



powiek. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé zakazenie kropli. Stosowanie

zakazonych kropli moze prowadzi¢ do niebezpiecznych powiktan a nawet do utraty wzroku.

Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy zakropli¢ nastgpna.

6. Po zakropleniu leku Dicortineff nalezy przez okoto 2 minuty delikatnie uciska¢ wewnetrzny
kacik oka. Pomoze to zahamowa¢ wchtanianie leku do organizmu.

o

7. Jesli lekarz zalecit zakraplanie leku takze do drugiego oka, nalezy powt6rzy¢ czynnosci
Z punktow 3., 4.1 5.
8. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby doktadnie odmierza¢ krople, dlatego nie nalezy

powigksza¢ otworu w kroplomierzu.
9. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke. Nie nalezy jednak zakrecac jej zbyt mocno.

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

Sposédb podawania

Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

Odkreci¢ zakretke znajdujaca si¢ na butelce.

Potozy¢ sig¢ na boku tak, aby leczone ucho bylo zwrocone do gory.

Delikatnie pociggna¢ ptatek ucha (dolng czg$¢ matzowiny usznej) w kierunku od szyi.
Odwroci¢ butelke i delikatnie nacisnaé¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na $cianke, az do
wycisnigcia 2-4 kropli leku do leczonego ucha.

6. Po zakropleniu pozosta¢ w pozycji lezacej przez okoto 15 minut tak, aby krople mogtly sptynaé
do przewodu stuchowego.

Nadmiar kropli wytrze¢ czystg chusteczkg.

8. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke. Nie nalezy jednak zakrecac jej zbyt mocno.
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Dodatkowe porady dotyczace podawania leku

1. Pomoc drugiej osoby przy zakraplaniu leku do ucha lub uzycie lustra moze utatwi¢ podanie
leku.

2. Nalezy uwaza¢, aby do ucha, do ktérego wcezesniej podano lek, nie dostata si¢ woda.

3. Ze wzgledow higienicznych opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko przez jednego
pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dicortineff

Przedawkowanie po podaniu do worka spojowkowego, a takze po przypadkowym spozyciu doustnym,
z powodu niewielkiej zawarto$ci substancji czynnej, jest mato prawdopodobne.

Przypadkowe wypicie zawiesiny nie powoduje wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych.
Wskazane jest podanie plynéw w celu rozcienczenia spozytego leku.

Pominiecie zastosowania leku Dicortineff
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Lek Dicortineff jest zazwyczaj dobrze tolerowany i zwykle nie wywoluje istotnych dziatan
niepozadanych.

W przypadku wystgpienia ciezkich reakcji nadwrazliwosci po zastosowaniu leku, takich jak: wysypka,
zaczerwienienie i opuchnigcie skory, obrzek twarzy lub gardta, ucisk w klatce piersiowej lub trudnosci
w oddychaniu nalezy przerwaé przyjmowanie leku Dicortineff i natychmiast skontaktowac si¢

Z lekarzem lub udac sie do najblizszego szpitala.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentdow) moga wystapic:
- niespecyficzne zapalenie spojowek lub reakcje uczuleniowe. Patrz ponize;j.



Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- $wiad lub pieczenie spojowek, nieostre widzenie,

- reakcje nadwrazliwos$ci, zazwyczaj typu op6znionego, prowadzace do podraznienia, pieczenia,
ktucia, swedzenia i zapalenia skory. W przypadku wystapienia wymienionych objawow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sterydu w leku Dicortineff, w chorobach powodujgcych rozrzedzenie
rogdwki lub twardowki, istnieje wieksze ryzyko perforacji, zwtaszcza po dlugotrwatym leczeniu
(patrz punkt Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Miejscowo stosowane sterydy do oka moga spowodowac wzrost cisnienia srodgatkowego

z uszkodzeniem nerwu wzrokowego i ubytki w polu widzenia.

Intensywne lub dtugotrwate miejscowe podawanie kortykosteroidow moze prowadzi¢ do powstania
tylnej za¢my podtorebkowe;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dicortineff

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.
Wstrzasnad przed uzyciem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dicortineff

- Substancjami czynnymi leku sa: neomycyna, gramicydyna i fludrokortyzonu octan. Kazdy ml
zawiesiny zawiera 2 500 j.m. neomycyny (w postaci neomycyny siarczanu), 25 j.m.
gramicydyny, 1 mg fludrokortyzonu octanu.

- Pozostate sktadniki to: trolamina; kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH); benzalkoniowy
chlorek, roztwor; sodu chlorek; etanol 96%; woda oczyszczona.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Dicotrtineff i co zawiera opakowanie

Dicortineft to biata lub prawie biata zawiesina, z ktorej po dtuzszym staniu moze pojawic si¢ na dnie
osad; po lekkim wytrzasnieciu mieszanina przybiera jednolita postac.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2020 r.

Ulotka zgodna z Zawiadomieniem URPLWMIiPB
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