Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Cortineff ophtalm. 0,1%, 1 mg/g, mas¢ do oczu

Fludrocortisoni acetas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Cortineff ophtalm. 0,1%, mas¢ do oczu i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cortineff ophtalm. 0,1%, mas¢ do oczu
Jak stosowaé Cortineff ophtalm. 0,1%, mas¢ do oczu

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ Cortineff ophtalm. 0,1%, mas¢ do oczu

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Cortineff ophtalm. 0,1%, mas¢ do oczu i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynna leku jest fludrokortyzon, wystepujacy w masci w postaci fludrokortyzonu octanu.
Lek Cortineff ophtalm. 0,1% mas¢ do oczu stosuje si¢ do krotkotrwatego leczenia zapalenia btony
naczyniowej oka, zapalenia rogowki, zapalenia alergicznego spojowek i brzegdow powiek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cortineff ophtalm. 0,1%, masé¢ do oczu

Kiedy nie stosowa¢ leku Cortineff ophtalm. 0,1%, masé do oczu

- jesli pacjent ma uczulenie na fludrokortyzon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- w wirusowych, bakteryjnych, grzybiczych i gruzliczych chorobach oczu i brzegéw powiek,

- w jaskrze i chorobach rogéwki potaczonych z ubytkami nabtonka,

- w stanach ropnych i w niezagojonych ranach.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cortineff ophtalm. 0,1%, mas¢ do oczu nalezy omowic to

z lekarzem lub farmaceuts.

Lek moze by¢ zastosowany tylko w sposob podany przez lekarza i nie moze by¢ uzywany

W chorobach innych niz podane przez lekarza.

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.

Dhlugotrwale stosowanie fludrokortyzonu moze powodowac zaéme, jaskre z mozliwoscig uszkodzenia
nerwu wzrokowego, a takze zwigksza¢ ryzyko nadkazen bakteryjnych i grzybiczych lub wirusowych.
Przed zastosowaniem masci do oczu, nalezy usung¢ migkkie soczewki kontaktowe.



Lek Cortineff ophtalm. 0,1%, nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z innymi lekami stosowanymi
do oka. Jezeli jednak konieczne jest jednoczesne podawanie innego leku lub lekéw stosowanych do
oczu w postaci kropli, to nalezy poda¢ je z zachowaniem co najmniej 5 minut przerwy, a lek w postaci
masci podawac jako ostatni.

Nalezy zwréci¢ szczegolng uwage podczas stosowania masci, aby unikna¢ dotykania oczu, powiek
i innej powierzchni koncowka tuby, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartosci

tuby.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek Cortineff ophtalm. 0,1%, mas¢ do oczu a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Fludrokortyzon zmniejsza dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku Cortineff ophtalm. 0,1% i lekarz moze chcie¢ uwaznie
monitorowac¢ stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektdre leki na HIV: rytonawir,
kobicystat).

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

Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad zagrozeniem dla ptodu.

Lek nalezy stosowac ostroznie u kobiet w okresie karmienia piersig.

Nie badano wptywu stosowania leku Cortineff ophtalm. 0,1% na ptodno$¢ ludzi.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn. Nalezy
jednak pamigtac, ze bezposrednio po zastosowaniu masci do oka moze nastgpi¢ chwilowe zaburzenie
widzenia, ustgpujace w ciggu Kilku minut.

Lek Cortineff ophtalm. 0,1%, mas¢ do oczu zawiera lanoling:
Moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek Cortineff ophtalm. 0,1%, masé¢ do oczu zawiera benzalkoniowy chlorek:
Lek zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w 1 g masci.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogoéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia Iub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Benzalkoniowy chlorek moze podraznia¢ skorg.

3. Jak stosowaé Cortineff ophtalm. 0,1%, masé¢ do oczu



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

Zalecana dawka to niewielka ilo$¢ masci wycisnicta bezposrednio z tuby do worka spojowkowego
2 do 3 razy na dobg.
Nie zaleca si¢ stosowania leku dtuzej niz 2 tygodnie.

Instrukcja podawania leku:

1. Doktadnie umy¢ rece.

2. Odkreci¢ zakretke zabezpieczajaca.

3. Tubg skierowa¢ koncoéwka (z kaniulg) w dot, trzymajac kciukiem i palcem wskazujgcym.

4. Odchyli¢ gtowe do tyhu.

5. Palcem wskazujacym delikatnie odciggna¢ w dot dolng powieke, tak aby miedzy gatka oczng
a powieka utworzyla si¢ ,,kieszonka”, do ktorej bedzie wprowadzana mas¢.

6. Przyblizy¢ koncowke tuby do oka, nie dotykajac koncowka tuby oka, powieki, okolic oka
ani innych powierzchni.

7. Delikatnie nacisng¢ na tubg w celu wycisnigcia niewielkiej iloSci masci.

8. Patrzac w gore, wprowadzi¢ niewielka ilos¢ masci do oka.
W przypadku niepowodzenia czynnos¢ powtorzyc.

9. Kilka razy delikatnie otworzy¢ i zamkna¢ oko, aby mas¢ pokryta calg jego powierzchnice.

10. Zamkna¢ powieke i ucisngé palcem wewngtrzny kacik oka u nasady nosa. Pozwoli to
zminimalizowa¢ ryzyko przedostania si¢ leku do calego organizmu.

11. Jesli mas¢ ma by¢ podawana do obu oczu, opisane powyzej czynnosci powtorzy¢ dla drugiego
oka.

12. Bezposrednio po uzyciu leku natozy¢ zakretke i starannie zamkna¢ tube.

Pomoc drugiej osoby lub uzycie lustra moze utatwi¢ podanie leku.

Cortineff ophtalm. 0,1%, mas¢ do oczu jest lekiem jatlowym. Aby unikna¢ jego zanieczyszczenia nie
nalezy dotyka¢ koncowki tuby palcami ani dotykaé nig powierzchni oka lub jakiejkolwiek innej
powierzchni. Stosowanie zanieczyszczonych masci moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen
wzroku, w tym do utraty widzenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cortineff ophtalm. 0,1%, mas¢ do oczu
Przy dlugotrwatym nieprawidtowym stosowaniu leku, moze wystapi¢ jaskra posteroidowa.
W tym przypadku decyzje o dalszym postgpowaniu leczniczym podejmuje lekarz.

Pominiecie zastosowania leku Cortineff ophtalm. 0,1%, mas$¢ do oczu
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cortineff ophtalm. 0,1%, mas¢ do oczu
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nie nalezy stosowac leku przez okres dtuzszy niz zalecony przez lekarza.

Zaburzenia oka:

Moze pojawic si¢ nieostre widzenie, przemijajace pieczenie, $wiad w okolicy oka, Izawienie,
zaczerwienienie spojowek oraz chwilowe zaburzenie widzenia, ustepujace w ciagu kilku minut po
zastosowaniu masci.

Fludrokortyzon stosowany miejscowo na uszkodzony nabtonek rogowki moze opdzniaé gojenie

I sprzyja¢ zakazeniu glebszych warstw oka.



Dhugotrwale stosowanie kortykosteroidow moze juz po kilku tygodniach spowodowaé¢ odwracalne
zwigkszenie cis$nienia §rodgatkowego i doprowadzi¢ do wystgpienia jaskry, za¢my.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Cortineff ophtalm. 0,1%, mas¢ do oczu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby — 14 dni.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cortineff ophtalm. 0,1%, masé¢ do oczu

Substancjg czynna leku jest fludrokortyzonu octan.

1 g masci zawiera 1 mg fludrokortyzonu octanu.

Pozostate sktadniki leku to: benzalkoniowy chlorek, lanolina, wazelina biata.

Jak wyglada Cortineff ophtalm. 0,1%, mas¢ do oczu i co zawiera opakowanie
Cortineff ophtalm. 0,1%, mas¢ do oczu, to biata z bladozoitym odcieniem, tlusta, migkka masa,
0 zapachu lanoliny.

Dostepne opakowanie leku to tuba aluminiowa z kaniulg zawierajaca 3 g masci, umieszczona
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny
Bausch + Lomb Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


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




