Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

OXYCORT A, (10 mg + 10 mg)/g, mas¢ do oczu
(Oxytetracyclinum + Hydrocortisoni acetas)

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Oxycort A 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycort A
Jak stosowac Oxycort A

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Oxycort A

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

Mas¢ Oxycort A zawiera dwa sktadniki: oksytetracykling oraz octan hydrokortyzonu.
Oksytetracyklina to antybiotyk nalezacy do grupy tak zwanych tetracyklin. Hamuje ona rozwdj i
namnazanie bakterii okreslanych mianem bakterii Gram-ujemnych, Gram-dodatnich i ,,atypowych”
(Chlamydia i Mycoplasma).

Octan hydrokortyzonu jest glikokortykosteroidem, ktory dziata miejscowo przeciwzapalnie,
przeciwwysigkowo i przeciwswiadowo.

Oxycort A stosowany jest w przypadku:
e ostrych i przewlektych zakazen bakteryjnych brzegéw powiek
o stanow zapalnych twardowki i teczowki.

Laryngolog moze zaleci¢ stosowanie tej masci rowniez w stanach zapalnych ucha zewnetrznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycort A

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxycort A:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne (oksytetracykling, hydrokortyzon), inne
antybiotyki z grupy tetracyklin lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjenta wystepuje ostre zapalenie spojowek, jaskra pierwotna, schorzenia rogéwki
potaczone z ubytkami nabtonka;

e w przypadku choréb wirusowych: opryszczki, ospy wietrznej, wirusowego zapalenia rogowki;

e w przypadku chorob wywotanych przez grzyby lub pratki gruzlicy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Oxycort A nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.




Przedtuzone stosowanie leku moze prowadzi¢ do zwigkszenia ci$nienia wewnatrzgatkowego, jaskry,
uszkodzenia nerwu wzrokowego i za¢my podtorebkowej, dlatego po okoto 10 dniach leczenia lekarz
skontroluje cisnienie w gatce ocznej oraz tak zwang przeziernos¢ soczewki.

Dlugotrwate miejscowe stosowanie leku moze prowadzi¢ do rozwoju grzybéw i bakterii opornych na
antybiotyk zawarty w masci.

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

Oxycort A a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie Oxycortu A i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Nie stwierdzono interakcji przy miejscowym stosowaniu leku (patrz takze ,,Uwaga” w punkcie 3 dot.
stosowania leku z innymi kroplami lub masciami do oczu).

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

Lek Oxycort A moze by¢ stosowany w cigzy i podczas karmienia piersig wylacznie na zlecenie
lekarza, ktory przed rozpoczeciem leczenia dokona szczegdtowej oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Oxycort A nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Nalezy jednak pami¢taé, ze bezposrednio po podaniu leku moze nastapic¢
chwilowe zaburzenie widzenia, dlatego do momentu catkowitego ustagpienia tych objawow nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowaé Oxycort A

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony jest do stosowania miejscowego do oka.
W przypadku stanow zapalnych ucha zewnetrznego, laryngolog moze takze zaleci¢ stosowanie tej
masci miejscowo do ucha.

Zalecana dawka
Jesli nie zalecono inaczej, stosowac niewielka ilos¢ wyci$nietej masci do worka spojowkowego lub na
brzegi powiek, 1-3 razy na dobe.

Uwaga! Instrukcja podawania leku:

Doktadnie umy¢ rece.

Odkreci¢ zakretke.

Tube skierowa¢ koncowka (z kaniulg) w doét, trzymajac kciukiem i palcem wskazujacym.
Odchyli¢ gltowe do tyhu.

W przypadku gdy lek ma by¢ podawany do worka spojowkowego, palcem wskazujacym
delikatnie odciggnaé w dot dolng powieke, tak aby miedzy gatka oczng a powiekg utworzyla si¢
,.kieszonka”, do ktorej bedzie wprowadzana masc.
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6. Przyblizy¢ koncowke tuby do oka, nie dotykajac koncowka tuby oka, powieki, okolic oka ani
innych powierzchni.

7. Delikatnie wycisna¢ mas¢ na brzegi powiek lub w przypadku podania do worka spojéwkowego

patrzac w gore, wprowadzi¢ niewielka ilos¢ masci bezposrednio do utworzonej “’kieszonki”. W

przypadku, gdy lek nie trafi do oka czynno$¢ powtorzyc.

Delikatnie zamkng¢ powieke.

W przypadku podania do worka spojowkowego, ucisna¢ palcem wewnetrzny kacik oka u nasady

nosa. Pozwoli to zminimalizowa¢ ryzyko przedostania si¢ leku do catego organizmu.

10. Jesli mas¢ ma by¢ podawana do obu oczu, opisane powyzej czynno$ci, powtorzy¢ dla drugiego
oka.

11. Bezposrednio po uzyciu leku tube starannie zakrecic.

8.
9.

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

Oxycort A jest lekiem jatowym. Aby unikna¢ jego zanieczyszczenia nie nalezy dotyka¢ koncowki
tuby palcami ani dotyka¢ nig powierzchni oka lub jakiejkolwiek innej powierzchni. Stosowanie
zanieczyszczonych masci moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen wzroku, w tym do utraty
widzenia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Oxycort A jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Uwaga:

Jesli lek Oxycort A, jest stosowany jednoczesnie z innymi kroplami do oczu lub masciami do oczu,
nalezy zachowa¢ 15 minutowy odstep pomiedzy podaniem stosowanych lekow, a ma$¢ Oxycort A
nalezy zastosowac jako ostatnig.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxycort A
Przy dtugotrwatym nieprawidtowym stosowaniu leku, moze wystapi¢ jaskra posteroidowa.
W takim przypadku lekarz podejmie decyzj¢ o dalszym postgpowaniu leczniczym.

Pominigcie zastosowania leku Oxycort A

Nalezy poda¢ pominieta dawke tak szybko jak to jest mozliwe. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojne;j
w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli pominigto kilka dawek nalezy poinformowa¢ lekarza
prowadzacego i postgpowac zgodnie z jego zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Oxycort A
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dziatania niepozadane:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Pieczenie w okolicy oka, tzawienie, zaczerwienienie spojowki oraz niewyrazne widzenie, ktére moze
sie utrzymywa¢ przez kilka minut po aplikacji masci, hieostre widzenie.

Przy dtugotrwalym stosowaniu duzych dawek moze dojs$¢ do wystapienia wtornego zakazenia
(infekcji) grzybami. Moze tez wystapi¢ zwigkszenie cisnienia wewnatrzgatkowego, co w

wyjatkowych przypadkach prowadzi do jaskry, uszkodzenia nerwu wzrokowego i zaémy
podtorebkowej.



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 zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Oxycort A

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby — 28 dni.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tubie i pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxycort A

Substancjami czynnymi leku sg: oksytetracyklina (w postaci oksytetracykliny chlorowodorku)
i hydrokortyzonu octan.

Pozostaty sktadnik leku to: wazelina biata.

Jak wyglada Oxycort A i co zawiera opakowanie
Oxycort A to jednorodna masé¢ barwy zotte;j.

Tuba aluminiowa, wewnatrz lakierowana, z kaniulg z HDPE, zabezpieczona zakretka z HDPE+LDPE
w tekturowym pudetku.
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Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwérca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


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

