CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
OXYCORT A

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci do oczu zawiera 10 mg oksytetracykliny (Oxytetracyclinum) w postaci oksytetracykliny
chlorowodorku oraz 10 mg octanu hydrokortyzonu (Hydrocortisoni acetas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ do oczu.

Jednorodna mas¢ barwy zotte;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Ostre i przewlekte zakazenia bakteryjne brzegéw powiek
e Stany zapalne twardowki i teczowki

Laryngolog moze zaleci¢ zastosowanie tej masci w stanach zapalnych ucha zewnetrznego.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie i sposob podawania

Niewielka ilo$¢ masci wycisna¢ bezposrednio z tuby 1-3 razy na dobe do worka spojowkowego lub
na brzegi powiek.

Produkt przeznaczony jest do stosowania miejscowego do oka.
W przypadku stanow zapalnych ucha zewnetrznego, produkt moze by¢ takze stosowany miejscowo
do ucha (patrz punkt 4.1).

W czasie stosowania masci nalezy uwaza¢ by nie dotyka¢ koncowka tuby do oka, powieki ani zadnej
innej powierzchni, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartosci tuby.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, tetracykliny lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

e Ostre zapalenie spojowek, jaskra pierwotna, schorzenia rogdwki potaczone z ubytkami
nablonka;

e Choroby wirusowe: opryszczka, ospa wietrzna, wirusowe zapalenie rogowki;

e Choroby wywotane grzybami lub pratkami gruzlicy.



4.4 Specjalne ostrzezenia i $SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Hydrokortyzon
Dlugotrwate stosowanie kortykosteroidow moze prowadzi¢ do zwigkszenia ci$nienia

wewnatrzgatkowego, jaskry, uszkodzenia nerwu wzrokowego i za¢my podtorebkowej, dlatego po
okoto 10 dniach leczenia nalezy skontrolowac¢ ci$nienie w gatce ocznej oraz przezierno$¢ soczewki.

Zaburzenia widzenia

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

Oksytetracyklina
Dlugotrwate miejscowe stosowanie antybiotykow moze prowadzi¢ do rozwoju grzybéw i bakterii
(Pseudomonas sp., Proteus spp.) opornych na antybiotyk zawarty w masci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono przy miejscowym stosowaniu.

Uwaga.
Jesli produkt leczniczy Oxycort A, mas¢ do oczu, jest stosowany jednoczesnie z innymi masciami lub

kroplami do oczu, nalezy zachowac co najmniej 15-minutowy odstgp pomiedzy podaniem
stosowanych lekow. Masci do oczu powinny by¢ zawsze zastosowane jako ostatnie.

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Ze wzgledu na zawarto$¢ w produkcie leczniczym antybiotyku i glikokortykosteroidu, produkt
leczniczy Oxycort A nalezy stosowac ostroznie w ciazy, wytacznie po dokonaniu starannej oceny
stosunku korzysci dla matki do ryzyka dla ptodu (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy zastosowana miejscowo oksytetracyklina lub octan hydrokortyzonu przenikaja do
mleka matki. Poniewaz jednak zaréwno kortykosteroidy jak i tetracykliny moga przenika¢ do mleka,
nie mozna wykluczy¢ potencjalnego zagrozenia dla karmionego piersia dziecka.

Ze wzgledu na zawartos¢ w produkcie leczniczym antybiotyku i glikokortykosteroidu, Oxycort A
nalezy stosowa¢ ostroznie podczas karmienia piersig, wylgcznie po dokonaniu starannej oceny
stosunku korzysci do ryzyka. Przepisujac ten produkt nalezy rozwazy¢ zalecenie zaprzestania
karmienia piersia.

Wplyw na ptodno$é
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu produktu Oxycort A na ptodnos¢ me¢zczyzn lub kobiet.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn



Oxycort A nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Nalezy jednak pamigtaé, ze bezposrednio po podaniu produktu leczniczego
moze nastgpi¢ chwilowe zaburzenie widzenia, dlatego nalezy poinstruowac pacjentow, aby do
momentu catkowitego ustgpienia tych objawow nie prowadzili pojazdoéw ani obstugiwali maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg uktadowo-narzadowa MedDRA oraz
czestoscia wystepowania, uzywajac nastepujacej konwencji:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia oka

Czestos¢ nieznana: przemijajace pieczenie w okolicy oka, Izawienie, zaczerwienienie spojowki oraz
niewyrazne widzenie, ktore moze si¢ utrzymywac przez kilka minut po aplikacji masci, nieostre
widzenie (patrz takze punkt 4.4.).

Przy dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek moze wystapi¢ wtorne zakazenie grzybami. Moze tez
wystapi¢ podwyzszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, co w wyjatkowych przypadkach prowadzi do
jaskry, uszkodzenia nerwu wzrokowego i za¢my podtorebkowe;.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych ostrego przedawkowania.

Przy dtugotrwatym nieprawidtowym stosowaniu produktu leczniczego, moze wystapié jaskra
posteroidowa. Postepowaniem w takim przypadku jest odstawienie produktow leczniczych
zawierajgcych kortykosteroidy i zastosowanie odpowiedniego leczenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: potaczenia kortykosteroidow z lekami przeciwinfekcyjnymi,
kod ATC: S 01 CA03

Oksytetracyklina

Oksytetracyklina jest antybiotykiem z grupy tetracyklin. Jej mechanizm dziatania polega na
hamowaniu biosyntezy biatek poprzez wigzanie si¢ z podjednostka 30S rybosoméw (hamowanie
translacji).



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

Oksytetracyklina wykazuje dziatanie bakteriostatyczne wobec bakterii Gram-ujemnych i Gram-
dodatnich a takze bakterii atypowych (Chlamydia spp. i Mycoplasma spp.).
Drobnoustroje oporne na dziatanie oksytetracykliny to Proteus spp., Pseudomonas spp.

Octan hydrokortyzonu
Octan hydrokortyzonu jest glikokortykosteroidem, ktory miejscow0o wykazuje dziatanie
przeciwzapalne, przeciwwysickowe i przeciwswiadowe.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze u wrazliwych gatunkéw glikokortykosteroidy moga
dziata¢ teratogennie wywotujac np. rozszczep podniebienia i powodowaé zahamowanie wzrostu
ptodu. Brak innych danych nieklinicznych o znaczeniu klinicznym, ktoérych nie umieszczono we
weczesniejszych punktach charakterystyki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

2 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu tuby — 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa, wewnatrz lakierowana, z kaniulg z HDPE, zabezpieczona zakretka z
HDPE+LDPE w tekturowym pudetku.
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6.6 Szczegdlne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive
Citywest Business Campus



Dublin 24, D24PPT3
Irlandia

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

7908

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.09.1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.04.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



