Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
ATECORTIN, (5 mg + 10 000 j.m. + 15 mg)/ml, krople do oczu i uszu, zawiesina

(Oxytetracyclinum + Polymyxini B sulfas + Hydrocortisoni acetas)

Nalezy zapoznaé sie¢ z trescia 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 zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.
- 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,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé Atecortin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Atecortin i w jakim celu si¢ go stosuje

Atecortin jest lekiem trojsktadnikowym stosowanym miejscowo w okulistyce i laryngologii.
Oksytetracyklina jest antybiotykiem z grupy tetracyklin. Dziata bakteriostatycznie zar6wno na
bakterie Gram-dodatnie jak i Gram-ujemne.

Polimyksyna B jest antybiotykiem polipeptydowym. Dziata bakteriobojczo gtéwnie na drobnoustroje
Gram-ujemne, z wyjatkiem rodzaju Proteus. Nie dziata na gronkowce i paciorkowce.

Octan hydrokortyzonu jest glikokortykosteroidem o stabym dziataniu przeciwzapalnym,
przeciwalergicznym i przeciwwysickowym.

Dziatanie leku Atecortin jest wynikiem skojarzonego dziatania jego sktadnikow.

Wskazania do stosowania

W okulistyce:

- bakteryjne zapalenie spojowek i1 brzegéw powiek, woreczka tzowego, rogowki;

- po zabiegach chirurgicznych na gatce ocznej (po catkowitym zabliZznieniu si¢ rany, czyli po okoto
8 do 10 dniach od zabiegu).

W otologii:

- zapalenie przewodu stuchowego zewngtrznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atecortin

Kiedy nie stosowa¢ leku Atecortin:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent ma grzybicze zapalenie spojowek, choroby wirusowe, (0pryszczka, ospa wietrzna,
wirusowe zapalenie siatkowki lub rogowki);

- w jaskrze pierwotnej;

- w gruzlicy oka.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Atecortin nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

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

Lek powinien by¢ stosowany pod kontrolg okulisty lub laryngologa i nie moze by¢ uzywany

W schorzeniach innych niz podane przez lekarza.

Lek stosuje sie przez okoto 7 dni, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Nie stosowac przy braku stanu zapalnego, nie zakrapla¢ do uszu przy perforacji blony bgbenkowe;.

Dzieci i mlodziez
U dzieci lek mozna stosowa¢ tylko w przypadku bezwzglednej koniecznosci.

Atecortin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.

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

Nie odnotowano oddziatywania z innymi lekami podczas stosowania tej postaci leku.
Jesli jednak stosowane sg rowniez inne krople, nalezy zachowa¢ okoto 5-10 minutowy odstep
pomigdzy lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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.

Ciaza

Stosowanie leku w cigzy jest dopuszczalne jedynie w sytuacji, gdy jest to bezwzglednie konieczne,

a zastosowanie innego, bezpieczniejszego leku jest niemozliwe lub przeciwwskazane.

Stosowanie leku w okresie cigzy moze odbywacé si¢ wylacznie na zlecenie lekarza specjalisty.
Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Atecortin nie wywiera wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn. Nalezy
jednak pamigtaé, ze bezposrednio po podaniu leku moze nastapi¢ chwilowe zaburzenie widzenia.

3. Jak stosowaé Atecortin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

W okulistyce

Do worka spojowkowego wkrapla si¢ od 1 do 2 kropli, 2 do 3 razy na dobg.

Lek stosuje sie przez okoto 7 dni, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

W otologii

Do uszu wkrapla si¢ od 2 do 4 kropli, 3 razy na dobe. Lek stosuje si¢ przez okoto 7 dni, chyba ze
lekarz zaleci inaczej.

Przed uzyciem zawiesing nalezy lekko wstrzasnac.

Nie nalezy dotykaé koncowka tuby oka, ucha ani okolicy wokeét oka lub ucha. Moze to
spowodowac zanieczyszczenie bakteriami, ktére moga wywola¢ rozwdj zakazenia i doprowadzi¢
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do powaznego uszkodzenia oka, a nawet utraty wzroku. Aby zapobiec zanieczyszczeniu
zawiesiny, nalezy unikaé kontaktu koncowki tuby z jakakolwiek powierzchnia.

Jak stosowac lek do oka:

. Przed podaniem kropli nalezy umy¢ rece.

. Odkreci¢ zakretke tuby.

. Nalezy dopilnowa¢, aby koncoéwka tuby niczego nie dotykac.

. Tubg nalezy przytrzymac kciukiem i palcem wskazujacym.

. Nalezy odchyli¢ gtowe do tytu i palcem wskazujacym drugiej reki odciagnaé dolng powieke.

. Nalezy zblizy¢ koncowke zakraplacza do oka — nie dotykajac jego powierzchni ani powiek — i
delikatnie $cisnac tubg, aby wpusci¢ do oka jedna krople zawiesiny.
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7. Nastepnie nalezy zamkna¢ powieki i przez 1 minute lekko uciska¢ palcem wskazujacym okolice
kacika oka.

8. Jezeli lekarz zleci zakroplenie do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynnosci z punktow od 4 do 7.

9. Po uzyciu zakrecic¢ tubg.

Jak stosowa¢ lek do ucha:

1. Odkreci¢ zakretke tuby.

2. Potozy¢ sie na boku, tak aby ucho do ktérego majg by¢ wkroplone krople byto u gory.

3. Wpusci¢ krople do przewodu stuchowego i pozosta¢ w pozycji lezacej przez okoto 15 minut.
4. Jezeli lekarz zleci zakroplenie do drugiego ucha, nalezy powtorzy¢ czynnos$ci z punktow 2. i 3.
5. Po uzyciu zakreci¢ tube.

Lek stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy przedtuza¢ okresu stosowania leku ponad
ustalony przez lekarza. Nie zaleca si¢ dtuzszego stosowania leku niz okoto 7 dni.

Pominiecie przyjecia leku Atecortin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, w tym pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka
i (lub) gardta, mogace powodowa¢é trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, nalezy przerwa¢
stosowanie leku Atecortin i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Dziatania niepozadane moga wystgpowac z nastepujaca czestoscia:
bardzo czgsto: wigcej niz u 1 osoby na 10

czesto: u 1 do 10 os6b na 100

niezbyt czesto: u 1 do 10 os6b na 1000

rzadko: u 1 do 10 os6b na 10 000

bardzo rzadko: mniej niz u 1 osoby na 10 000

czesto$¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych

Zaburzenia oka:



rzadko - reakcje uczuleniowe (zaczerwienienie, $wigd);

czesto$¢ nieznana - podraznienie spojowek, pieczenie i $wiad okolic oka po podaniu leku, nieostre
widzenie.

Dhugotrwale stosowanie (ponad 3 do 6 tygodni) moze powodowac wtdrne zakazenie grzybicze,
zwigkszenie cis$nienia §rodgatkowego oraz prowadzi¢ do powstania zaémy steroidowe;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Atecortin

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Okres wazno$ci:

28 dni po pierwszym otwarciu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tubie. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Po kazdym uzyciu tube nalezy starannie zamkna¢.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw 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 Atecortin

- Substancjami czynnymi leku sa oksytetracyklina (w postaci oksytetracykliny chlorowodorku)
polimyksyny B siarczan, hydrokortyzonu octan.

1 ml zawiesiny zawiera:

oksytetracykliny w postaci oksytetracykliny chlorowodorku 5mg
polimyksyny B siarczanu 10 000 j.m.
hydrokortyzonu octanu 15 mg

- Pozostate sktadniki leku to: glinu tristearynian, parafina ciekta.

Jak wyglada lek Atecortin i co zawiera opakowanie

Atecortin to zo6tta, oleista zawiesina.

Tuba aluminiowa, wewnatrz lakierowana, z kaniulg z HDPE, zabezpieczona zakretka z HDPE w
tekturowym pudetku.
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Podmiot odpowiedzialny
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive
Citywest Business Campus


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

Dublin 24, D24PPT3
Irlandia

Wytwéreca:
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



