CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Corneregel, 50 mg/g, zel do oczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 50 mg dekspantenolu (Dexpanthenolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do oczu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niezapalnej keratopatii, np.: zwyrodnienia rogéwki, degeneracji rogéwki, nawracajacej erozji
i uszkodzen zwigzanych ze stosowaniem soczewek kontaktowych. Dodatkowo, jako lek
wspomagajacy proces gojenia w uszkodzeniach rogowki i spojowki, oparzeniach chemicznych i
oparzeniach.

Wspomagajaco w specyficznym leczeniu bakteryjnych, grzybiczych i wirusowych uszkodzen
rogowki.

UWAGA:
Corneregel nie jest przeznaczony do leczenia bakteryjnych, grzybiczych i wirusowych uszkodzen
rogowki, a tylko jako lek wspomagajacy wlasciwe leczenie tych chorob rogdéwki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
W zaleznosci od cigzko$ci 1 nasilenia zaburzen 1 kropla do worka spojowkowego 4 razy na dobe, a

takze 1 kropla przed snem.

Brak jest ograniczen czasowych w stosowaniu. Produkt moze by¢ stosowany do czasu subiektywnego
ustgpienia objawow.

Sposdéb podawania
Podanie do oka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg, wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania



Corneregel zawiera cetrymid jako substancj¢ konserwujaca, ktéra moze powodowac podraznienie oka
(pieczenie, zaczerwienienie, uczucie obecnosci ciata obcego w oku) oraz uszkodzenie nabtonka
rogowki, szczegdlnie w przypadku czestego stosowania. Z tego wzgledu, do dtugotrwatego leczenia
przewlektego, suchego zapalenia rogéwki i spojowek zalecane sg produkty nie zawierajace
konserwantow.

Nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych w trakcie stosowania leku Corneregel, poniewaz soczewki
mogg si¢ przebarwiac i istnieje prawdopodobienstwo wystgpienia niezgodno$ci z materiatem
soczewek.

Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i nie zaktada¢ ich wcze$niej, niz po uptywie
okoto 10-15 minut.

Uwaga:
W celu uniknigcia zakazenia kroplomierza i zelu, nie wolno dotyka¢ koncowka kroplomierza do
powierzchni lub okolicy oka ani jakiejkolwiek innej powierzchni.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie znane.

Uwaga:

Jesli Corneregel stosuje si¢ jednoczes$nie z innymi kroplami/masciami podawanymi do worka
spojowkowego, nalezy zachowac co najmniej 15-minutowy odstep pomigdzy podaniem tych lekow,
a Corneregel zawsze powinien zosta¢ podany jako ostatni.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Dane otrzymane z ograniczonej liczby zastosowan produktu w okresie cigzy nie wskazuja, ze kwas
pantotenowy wywotuje wady rozwojowe lub dziata szkodliwie na ptoéd/noworodka.

Poniewaz nie wiadomo, jaka jest ekspozycja ogolnoustrojowa na kwas pantotenowy po podaniu
miejscowym na skore, nie wolno stosowac¢ produktu Corneregel w czasie cigzy, chyba, ze lekarz
rozwazy wczesniej korzysci dla matki w stosunku do ryzyka dla ptodu.

Karmienie piersig
Kwas pantotenowy przechodzi przez tozysko drogg aktywnego transportu i przenika do mleka
ludzkiego proporcjonalnie do przyjetej dawki.

Badania na zwierze¢tach nie wykazaly dziatania teratogennego ani toksycznego na ptdéd po doustnym
podawaniu kwasu pantotenowego (patrz punkt 5.3).

Wplyw na ptodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu produktu Corneregel na plodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Poniewaz ten produkt leczniczy, nawet, jesli stosowany jest prawidtowo, moze zaburza¢ ostro$¢
widzenia na krotki czas poprzez tworzenie smug, w zwigzku z tym moze wpltywaé na zdolno$¢ do
reakcji. Nalezy powstrzymac¢ si¢ w czasie leczenia od prowadzenia pojazdow, wykonywania prac bez
stabilnego oparcia lub obstugiwania maszyn az do ustgpienia tych objawow.

4.8 Dzialania niepozadane



Czegsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata podana zgodnie z nast¢pujaca klasyfikacja:
wystepujace bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100), rzadko
(>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i czgstos¢ nieznana (gdy nie mozna okresli¢ czestosci
na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia oka
Czesto$¢ nieznana: podraznienie oczu, np. zaczerwienienie, bol, uczucie obecnosci ciata obcego w
oku, tzawienie, $wiad oka, obrzegk spojowek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (np. $wiad, wysypka).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zglaszano.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki oftalmologiczne, kod ATC: S01XA12

Dekspantenol jest analogiem kwasu pantotenowego wykazujacym identyczng aktywnosc¢ biologiczna,
zwigzang z konfiguracja prawoskre¢tng. Kwas pantotenowy jest rozpuszczalng w wodzie witamina,
bioraca, jako koenzym A, udzial w licznych procesach przemiany materii. W badaniach in vitro
dekspantenol pobudza proliferacj¢ fibroblastow oraz synteze kolagenu. W badaniach klinicznych
wykazano szybsze gojenie uszkodzen skory a takze uszkodzen rogéwki po zastosowaniu
dekspantenolu. U szczuréw pozbawionych dekspantenolu, po jego uzupetnieniu, obserwowano wptyw
troficzny na skore. Dekspantenol/pantenol moze uzupetnic zapotrzebowanie uszkodzonej skory i bton
sluzowych na t¢ substancje.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dekspantenol wchtania sie z nieuszkodzonej skory, z przewodu pokarmowego (poprzez przewod
Izowy moze dostac si¢ do jamy ustnej) i prawdopodobnie réwniez z worka spojowkowego, cho¢
badania takie nie byly prowadzone. Dawka dzienna dekspantenolu podana w zelu do oczu Coreneregel
wynosi okoto 5,25-8,75 mg, co stanowi ekwiwalent dziennego spozycia pantenolu w diecie. Nie
obserwowano hiperwitaminozy po zastosowaniu pantenolu nawet doustnie w dawkach 5 g/dobe. Kwas


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

pantotenowy nie jest metabolizowany; wydalany jest przez nerki i przewo6d pokarmowy w postaci
niezmienione;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kwas pantotenowy i jego pochodne okreslane sg jako nietoksyczne. Dlugotrwate stosowanie
pantenolu to potwierdza.

Tolerancja miejscowa:

Badano wptyw 5% kropli do oka na skore krolika (3 osobniki) i na oczy (40 osobnikow). Nie
stwierdzono miejscowej nietolerancji substancji.

Podawano 5% krople do oka zawierajace dekspantenol 100 pacjentom, nie stwierdzono zadnych
powaznych dziatan niepozadanych. W 4 badaniach klinicznych podawano 5% dekspantenol 200
pacjentom. Jedynie 2 okreslito tolerancj¢ produktu jako zia.

Toksycznosé ostra:
Toksyczno$¢ ostra wystepuje u zwierzat eksperymentalnych po podaniu kilku graméw dekspantenolu
doustnie

Toksycznosé przewlekta:
W badaniach toksyczno$ci przewleklej, 2 mg/dobg podawane szczurom, okazaty si¢ dla nich
nieszkodliwe.

Dzialanie mutagenne i rakotworcze:
Brak danych na ten temat.

Toksyczny wplyw na reprodukcje:

Doustne podawanie pantotenianu wapnia szczurom w dawkach od 100 pg do 1 mg, przed okresem rui
1 w czasie cigzy, nie wykazato dziatania teratogennego i toksycznego na ptéd. Podanie 400 mg na
dobe przez 10 dni we wskazaniu kurczy miesni tydek 500 pacjentkom w réznych stadiach cigzy, nie
wywotato zadnych niekorzystnych skutkdw.

Pantotenian przenika przez tozysko i do mleka matki proporcjonalnie do przyjetej dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Cetrymid

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek

Kwas poliakrylowy (Carbopol 980)
Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKkres waznosci

2 lata
6 tygodni — po pierwszym otwarciu tuby.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba polifoliowa w tekturowym pudetku

Tuba zawierajaca 5 g
Tuba zawierajaca 10 g

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Gerhard Mann

Chem.-Pharm. Fabrik GmbH

Brunsbiitteler Damm 165/173

13581 Berlin, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6561

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.02.1996 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.06.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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