CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CUSIERYTHROMYCIN 0,5%, 5 mg/g, ndéddo oczu

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g ma&ci zawiera 5 mg erytromycyn¥e(ythromycinum).
Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz purikt 6.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ do oczu

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie powierzchownych zatea oka wywotanych mikroorganizmami vetawymi
na erytromycya.

Profilaktyka zapalenia gatki ocznej u noworodkowwetanego szczepami bakteNi gonorrhoeae
lub C. trachomatis.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

W przypadku powierzchownego zakaia oka zwykle produkt stosuje $den raz w gigu doby
lub czsciej, w zalenosci od stopnia gizkosci zakaenia.

W profilaktyce zapalenia gatki ocznej u noworodkgredukt naley poda& jednorazowo.

Sposéb podawania

Podanie do wewngtrz oka:
Odciagmg¢ od oka powieki wprowadzt do worka spojowkowego maw objetosci odpowiadajcej
ziarnku ryu.

Podanie na zewngtrz oka:
W razie wysgpowania strupow zrakczy¢ je cieph woda i ostraznie usu@é, a nasgpnie natay¢
mas¢ bezpdrednio z tubki na chore miejsce.

Produkt jestrodkiem jatowym. Nalgy wicc postpowa® zgodnie z nagpujacymi wskazéwkami:
Produkt mae by stosowany tylko przez jedrosole.

Wprowadzanie mii powinno odbywé sie z zachowaniem zasad higieny: rgl@myg rece i unika
kontaktu kaicowki tuby z jalgkolwiek powierzchrg, w tym z powierzchni oka.

Nalezy zamkmy¢ doktadnie tub po kazdym wzyciu.

Po zakaczeniu leczenia niewykorzystane resztki produkieayavyrzuci.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Do stosowania wytznie do oczu.
Nalezy zakecat tube po kazdorazowym uayciu.

Diugotrwate stosowanie antybiotykdw, takich jaktesynycyna mae prowadat do nadmiernego
wzrostuniewrazliwych organizméw, w tym grzybéw. W przypadku wysienia nadkzenia, naley
przerwa stosowanie produktu i wdigé alternatywi terapé.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Nie opisanaadnych klinicznie istotnych interakcji.

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakciji.

Je&li pacjent stosuje jednocade inne produkty lecznicze podawane miejscowoampnaley
zachowa co najmniej 5 minut przerwy pogazy podaniami kolejnych lekéw. Mei do oczu naley
stosowa na kacu.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciagza
Brak danych lub istnigjtylko ograniczone dane dotyrze miejscowego stosowania erytromycyny
do oka u kobiet w okresiegzly. Badania na zwieetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj

Karmienie piergj
Erytromycyna przenika do mleka ludzkiego po podagainoustrojowym u ludzi. Nie wiadomo czy
erytromycyna przenika do mleka ludzkiego po miejggm podaniu do oka.

Mozliwos¢ stosowania produktu przez kobiety wagi lub w okresie karmienia powinnadgceniona
przez lekarza.

Ptodng¢
Nie przeprowadzono badlanajcych na celu ocernwplywu miejscowego podania do oka
erytromycyny na ptodni.

4.7 Whplyw na zdolnosé prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Cusi Erythromycin 0,5% nsé& do oczu nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpipa zdolné¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Jednak przemijage niewyrane widzenie lub inne zaburzenia widzenia magwiera wptyw
na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszysli déewyrazne widzenie wyspuje
po podaniu leku do oka, nie najeprowadzt pojazdow ani obstugiviamaszyn do momentu
odzyskania prawidtowe] ostfo wzroku.

4.8 Dziatania niepazadane
Nastpujace dziatania niepadane zidentyfikowano po zastosowaniu produktu Eagihromycin

0,5% mdc¢ do oczu w okresie po wprowadzeniu produktu do mbrch czstas¢ wyskepowania nie
moze by okreslona na podstawie deginych danych.

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw Dziatania niepozadane

Zaburzenia uktacimmunologiczneg nadwraliwosé




Zgtaszanie podejrzewanych dziaisiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22
49-21-301, fax: 22 49-21-309, email: ndi@urpl.gav.p

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgkdu na whdciwosci tego produktu nie oczekujessivystepowania dziata toksycznych
zwigzanych z przedawkowaniem tego produktu po podamiokd, ani z przypadkowym spaiem
zawartdci jednej tubki.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczmeylaiotyki
Kod ATC: SO1A A17

Erytromycyna jest podobna do penicyliny w zakrezatania na organizmy Gram-dodatnie. Wiele
gatunkdéw z rodzajChlamydia wykazuje wraliwosé¢ na ten antybiotyk. Jest on rownigkuteczny
przeciwko drobnoustrojom z rodzdjikettsia, Treponema, Actinomyces, Mycoplasma i Legionella
pneumophila. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezidia wyniku wizania

z mikrosomami.

5.2  Wiasciwaosci farmakokinetyczne

Produkt dziata miejscowo. Stopigvchtaniania ukladowego substancji czynnej jestmaezny lub
praktycznie nieistotny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

W badaniach na krélikach biatych stwierdzono ddbterancg produktu. Réwnig badania
toksyczndci ostrej na myszach wskazujobry profil bezpieczestwa stosowania produktu.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Cholesteryna (cholesterol)

Parafina biata ngkka

Parafina ptynna

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

3 lata.



6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw temperaturze porgj 25°C. Przechowywé&opakowanie szczelnie zamkta.

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Tuba aluminiowa z kanialzawierajca 3,5 g méci; w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigezkib jego odpady natg usura¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pharm Supply Sp. z o.0.

ul. Marconich 2/9,

02-954 Warszawa,

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr R/1880

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 25 listopada 1993 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 11 kwietnia 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



