Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Cusi Erythromycin 0,5% (Oftalmolosa Cusi Eritromicina)
5 mg/g, mas¢ do oczu
Erythromycinum

Cusi Erythromycin 0,5% i Oftalmolosa Cusi Eritromicina sg r6znymi nazwami handlowymi tego
samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle 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 ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cusi Erythromycin 0,5% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cusi Erythromycin 0,5%
Jak stosowac lek Cusi Erythromycin 0,5%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cusi Erythromycin 0,5%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

1. Co to jest lek Cusi Erythromycin 0,5% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cusi Erythromycin 0,5% jest jatowa mascia do oczu. Zawiera substancj¢ czynng erytromycyne w
stezeniu 5 mg na 1 g masci. Erytromycyna nalezy do grupy lekow zwanych antybiotykami. Dziata
bakteriobojczo. Lek wskazany jest w leczeniu zakazen oka i przydatkow oka wywotanych przez
bakterie wrazliwe na erytromycyn¢. Moze tez by¢ stosowany do zapobiegania niektérym zakazeniom
oka u noworodkow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cusi Erythromycin 0,5%

Kiedy nie stosowa¢ leku Cusi Erythromycin 0,5%
- jesli pacjent ma uczulenie na erytromycyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cusi Erythromycin 0,5% nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta.

- Lek Cusi Erythromycin 0,5% nalezy stosowa¢ wytacznie do oczu.

- Po kazdym uzyciu nalezy dokladnie zamkna¢ tubke.

- Jesli pacjent stosuje lek Cusi Erythromycin 0,5% przez dtuzszy czas, moga rozwing¢ si¢ u niego
bakterie lub grzyby niewrazliwe na erytromycyng.

Dzieci
Brak specjalnych zalecen dotyczacych stosowania leku u dzieci.

Lek stosuje si¢ w profilaktyce zapalenia gatki ocznej u noworodkow. Nalezy go wowczas podac
jednorazowo (patrz punkt 3: Dawkowanie)
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Lek Cusi Erythromycin 0,5% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Dotychczas brak jest doniesien, by inne leki stosowane rownolegle z lekiem Cusi Erythromycin 0,5%
powodowaty nasilenie istniejacych lub wystapienie nowych dziatan niepozadanych.

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.

Mozliwo$¢ stosowania leku przez kobiety w cigzy lub w okresie karmienia piersig powinna by¢
oceniona przez lekarza.
Przed zastosowaniem nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Masci do oczu moga powodowac niewyrazne widzenie i dlatego nie nalezy ich stosowaé, gdy pacjent
zamierza prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwa¢ maszyny.

Przejsciowe niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia moga wptywaé na zdolno$¢ do
prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn. Jezeli po zakropleniu wystapi niewyrazne widzenie, Z
rozpoczeciem jazdy lub obstugi maszyn nalezy zaczeka¢ do momentu az powroci ostro§¢ widzenia.

3. Jak stosowa¢ lek Cusi Erythromycin 0,5%

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Najczesciej stosuje si¢ nastgpujacy schemat dawkowania:

Dorosli:

W przypadku powierzchownego zakazenia oka - 1 raz w ciggu doby lub czgsciej, w zaleznosci od
stopnia cigzkos$ci zakazenia.

W celu catkowitego wyleczenia zakazenia nalezy przyjmowac lek regularnie, przez caly okres
leczenia zalecony przez lekarza, nawet jesli objawy zakazenia ustgpig wczesniej. Przerwanie leczenia
zbyt wczes$nie moze spowodowac nawrdt objawow. Nie nalezy pomijac¢ kolejnych dawek.

W przypadku braku poprawy w ciagu kilku dni stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

U noworodkow w zapobieganiu zapaleniu gatki ocznej:
Nalezy lek poda¢ jednorazowo.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Sposéb podawania
Przed zastosowaniem leku nalezy umy¢ doktadnie rece.

Podanie do wewnatrz:

Odchyli¢ glowe do tytu i palcem jednej reki nacisngé delikatnie skorg ponizej dolnej powieki.
Odciagna¢ dolng powieke tak, by utworzy¢ wolng przestrzen pomiedzy powieka i okiem. Zdjac
nakretke 1 wycisnac z tubki do wolnej przestrzeni niewielka ilo$¢ masci, odpowiadajacag ziarnku ryzu.
Delikatnie zamkna¢ oko. Nie mrugaé. Nie otwiera¢ oka przez okoto 1-2 minut, by lek mogt si¢
wchlongé.

Jezeli niewielka ilo§¢ masci nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probe jej prawidlowego podania.

Podanie na zewnatrz, w okolicy oka:
W razie wystgpowania strupow zmigkczyc¢ je ciepta woda i ostroznie usunac, a nastepnie natozy¢
mas¢ bezposrednio z tubki na chore miejsce.
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Po kazdym uzyciu nalezy doktadnie zamkna¢ tubke i odstawi¢ ja w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Uwaga: w celu unikni¢cia zanieczyszczenia leku nalezy unika¢ kontaktu koncowki tuby z jakakolwiek
powierzchnia, w tym z powierzchnig oka.

Przechowywac tubke szczelnie zamknieta.

Lek moze by¢ stosowany tylko przez jedng osobe.

Lek nalezy wyrzuci¢ po zakonczeniu leczenia.

Jesli pacjent stosuje inne leki w postaci kropli lub masci podawane do oczu, nalezy zachowa¢ co
najmniej 5 minut przerwy pomi¢dzy podawaniem kolejnych lekow. Masci do oczu nalezy stosowac na
koncu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cusi Erythromycin 0,5%
W razie przedawkowania nadmiar leku mozna wyptuka¢ z oka letnig woda. Nie nalezy podawac
dodatkowej ilosci leku do oka, az do czasu podania kolejnej dawki o zwyczajowej porze.

Pominiecie zastosowania leku Cusi Erythromycin 0,5%

Jezeli pacjent zapomni o zastosowaniu leku Cusi Erythromycin 0,5% powinien kontynuowac¢ leczenie
podajac kolejna dawke leku zgodnie ze schematem dawkowania. Jezeli zbliza si¢ pora podania
nastepnej dawki, nalezy poming¢ dawke, o ktorej zapomniano i kontynuowac leczenie wedlug
zaleconego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cusi Erythromycin 0,5%
Nalezy wystrzegac si¢ przedwczesnego przerywania leczenia. Patrz punkt 3 — Dawkowanie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Podczas stosowania leku Cusi Erythromycin 0,5% obserwowano nastepujace dziatania niepozadane.
Czgsto$¢ wystepowania tych dziatan jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

- Ogodlne dziatania niepozadane: uczulenie (nadwrazliwosc).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Cusi Erythromycin 0,5%

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 4 tygodnie.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Cusi Erythromycin 0,5%
- Substancja czynng leku jest erytromycyna. 1 g masci zawiera 5 mg erytromycyny.

- Pozostale sktadniki to: cholesterol, parafina ciekta, wazelina biata.

Jak wyglada lek Cusi Erythromycin 0,5% i co zawiera opakowanie
Tuba aluminiowa zawierajaca 3,5 g masci, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Hiszpanii, kraju eksportu:
NTC S.r.1., Via Luigi Razza 3, 20124 Mediolan, Wtochy

Wytworca:
Siegfried El Masnou, S.A., C/ Camil Fabra 58, 08320 El Masnou — Barcelona, Hiszpania

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 +.6dz

Przepakowano w: )
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 +.6dz

Nr pozwolenia w Hiszpanii, kraju eksportu: 653528.8
Nr pozwolenia na import rownolegly: 142/23

Data zatwierdzenia ulotki: 14.07.2023

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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