CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ATECORTIN, (5 mg + 10 000 j.m. + 15 mg)/ml, krople do oczu i uszu, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

5,0 mg Oksytetracykliny (Oxytetracyclinum) w postaci oksytetracykliny chlorowodorku
10 000 j.m. Polimyksyny B siarczanu (Polymyxini B sulfas)
15,0 mg Hydrokortyzonu octanu (Hydrocortisoni acetas)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu i uszu, zawiesina
Z61ta, oleista zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

W okulistyce:

- bakteryjne zapalenie spojowek i brzegow powiek, woreczka tzowego, rogowki;

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

W otologii:

- zapalenie przewodu stuchowego zewnetrznego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

W okulistyce

Do worka spojowkowego po 1 do 2 kropli, 2 do 3 razy na dobe.
Leczenie trwa zazwyczaj od 1 do 2 tygodni.

W otologii

Po 2 do 4 krople do uszu 3 razy na dobg, zwykle przez okoto 7 dni.

Stosowanie douszne
W trakcie leczenia nalezy dbac o to, aby przewdd stuchowy byt wolny od wysigku, woskowiny i
innych zanieczyszczen.

Przed uzyciem zawiesine lekko wstrzasnac.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1

Grzybicze zapalenie spojowek

Choroby wirusowe (opryszczka, ospa wietrzna, wirusowe zapalenie siatkowki lub rogdwki)
Jaskra pierwotna



Gruzlica oka
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Atecortin powinien by¢ stosowany pod kontrolg okulisty lub otolaryngologa.
Nie stosowa¢ dtuzej niz przez okoto 7 dni. Dlugotrwale podawanie moze prowadzi¢ do nadkazen
bakteryjnych i grzybiczych.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystgpi¢ w wyniku ogdélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktéra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Zaburzenia ucha i btednika

Niezalecane w przypadku perforacji blony bebenkowe;.

W przypadku uszkodzonej btony bebenkowej wystepuje ryzyko ototoksycznosci z uszkodzeniem
slimaka lub uktadu przedsionkowego.

Notowano przypadki zatkania przewodu stuchowego zewngtrznego na skutek nagromadzenia si¢
produktu leczniczego Atecortin, co prowadzito do zaburzen stuchu lub zawrotow gtowy. Problemy te
zazwyczaj ustepowaly po przeptukaniu przewodu stuchowego lub usunig¢ciu pozostatosci produktu.

Nie stosowac przy braku stanu zapalnego.

Dzieci i mtodziez
U dzieci produkt leczniczy Atecortin mozna stosowa¢ tylko w przypadku bezwzglednej koniecznosci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikac¢ taczenia
lekéw, chyba ze korzy$¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac
w celu wykrycia ogoélnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Stosowanie produktu leczniczego w cigzy jest dopuszczalne jedynie w sytuacji, gdy jest to

bezwzglednie konieczne, a zastosowanie bezpieczniejszego produktu leczniczego alternatywnego jest
niemozliwe lub przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wywiera wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly zestawione wedtug czgstosci ich wystgpowania, zaczynajac od
najczesciej wystepujacych, wedlug nastepujacej konwencji: czesto (> 1/100, < 1/10); niezbyt czesto

(> 1/1000, < 1/100); rzadko (> 1/10 000, < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Zaburzenia oka

Rzadko: reakcje uczuleniowe.

Czesto$¢ nieznana: podraznienie spojowek, pieczenie i $wiad okolic oka, nicostre widzenie (patrz
takze punkt 4.4.).

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

Zaburzenia ucha i blednika
Czesto$¢ nieznana: niedostuch*, gluchota*, szumy uszne*

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto$¢ nieznana: zawroty glowy*

*zatkanie przewodu stuchowego zewnetrznego na skutek nagromadzenia si¢ produktu leczniczego
Atecortin, co prowadzilo do zaburzen stuchu (niedostuch, ghuchota, szumy uszne) lub zawrotow
glowy (patrz punkt 4.4).

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 dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie istnieje prawdopodobienstwo ostrego przedawkowania produktu leczniczego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne i otologiczne, kod ATC: S 03 CA 04.

Atecortin jest produktem leczniczym stosowanym miejscowo w okulistyce i otologii. Wykazuje
skojarzone dziatanie sktadnikow.

Mechanizm dziatania

Oksytetracyklina jest antybiotykiem z grupy tetracyklin, mechanizm jej dziatania polega na
hamowaniu syntezy biatek bakteryjnych. Wykazuje dziatanie bakteriostatyczne zar6wno na bakterie
Gram-dodatnie jak i Gram-ujemne.

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

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

Dzialanie farmakodynamiczne
Stosowany w chorobach oczu powoduje resorpcje naciekdw rogdwki i zmian bliznowatych,
zblednigcie gatki ocznej, zanik $wigdu i Swiatlowstretu.



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

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Octan hydrokortyzonu i oksytetracyklina stosowane miejscowo w niewielkim stopniu przenikaja do
krazenia ogdlnego.

Polimyksyna B nie wchiania si¢ z powierzchni bton §luzowych i skéry, nawet zmienionej zapalnie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze glikokortykosteroidy wykazuja dzialanie teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glinu tristearynian
Parafina ciekla

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznosci

2 lata
28 dni po pierwszym otwarciu

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa, wewnatrz lakierowana, z kaniulg z HDPE, zabezpieczona zakretka z 90% HDPE +
10% LDPE w tekturowym pudetku.

5 ml

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem zawiesing lekko wstrzasnac.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1247



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.07.1974 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02.12.2008 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01/07/2025



