Dicortineff (Neomycinum, Gramicidinum, Fludrocortisoni acetas). Sktad i posta¢: Krople do oczu i uszu, zawiesina. 1 ml zawiera 2500 j.m.
neomycyny w postaci neomycyny siarczanu, 25 j.m. gramicydyny, 1 mg fludrokortyzonu octanu. Substancje pomocnicze: benzalkoniowy
chlorek, roztwér 0,1 mg/ml. Krople do oczu i uszu, zawiesina. Wskazania: W okulistyce: stany zapalne gatki ocznej, blony naczyniowej,
spojowek i brzegow powiek. W laryngologii: stany zapalne ucha zewnetrznego i srodkowego, stany zapalne ucha po zabiegach
operacyjnych, stany pourazowe zewnetrznego przewodu stuchowego. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli, mtodziez i dzieci
powyzej 2 lat. W okulistyce. Podanie do oka. 1-2 krople do worka spojowkowego 2 do 5 razy na dobe. W laryngologii. Podanie do ucha. 2-4
krople do przewodu stuchowego na opatrunku 2-4 razy na dobe. Preparat moze by¢ rowniez zakrapiany bezposrednio do przewodu
stuchowego. Pacjent powinien leze¢ z uchem zwréconym do goéry, po zakropieniu pozosta¢ w pozycji lezacej przez okoto 15 minut. Diugo$c¢
leczenia: do 2 dni po ustgpieniu objawoéw, lecz nie diuzej niz 7 dni. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek ze skfadnikéw
preparatu lub inne antybiotyki aminoglikozydowe. Wirusowe, gruzlicze lub grzybicze zakazenia oka lub ucha. Choroby potgczone z
ubytkami nabtonka rogéwki , jaskra, jesli lek stosowany ma by¢ do oka. Perforacja btony bebenkowej ucha, jesli lek stosowany ma by¢ do
ucha. Ostrzezenia i zalecane $rodki ostroznosci: Nie podawa¢ produktu leczniczego Dicortineff do nosa. Produktu nie nalezy stosowac
diugotrwale, poniewaz moze dojs¢ do nadkazen bakteryjnych i grzybiczych. Diugotrwate stosowanie produktu w chorobach oczu moze
spowodowac u oséb predysponowanych podwyzszenie cisnienia srédgatkowego, a nawet doprowadzi¢ do powstania za¢my posteroidowe;.
Szczegodlng ostroznosé nalezy zachowac podczas stosowania leku u pacjentéw, u ktérych podejrzewa sie perforacje btony bebenkowej,
poniewaz przedostanie sie leku do ucha srodkowego moze wywotac¢ piekacy bél, a nawet uszkodzenie nerwu stuchowego. Nadwrazliwosé
na miejscowo zastosowane aminoglikozydy moze wystgpi¢ u niektérych pacjentéw, w tym nadwrazliwosé krzyzowa na inne
aminoglikozydy. Jesli wystapig objawy nadwrazliwosci, nalezy zaprzestaé uzywania produktu. Pacjenci stosujgcy produkty do oczu
zawierajgce siarczan neomycyny powinni skonsultowac sie z lekarzem, jesli nasila sie lub utrzymuje bol oka, zaczerwienienie, obrzek lub
podraznienie. Powazne dziatania niepozadane, w tym neurotoksyczno$¢, ototoksycznos¢ i nefrotoksycznos$¢ wystapity u pacjentow
otrzymujgcych neomycyne systemowo lub stosowang miejscowo na otwarte rany lub uszkodzong skére. Mimo, ze dziatania te nie zostaty
zgtoszone w nastepstwie stosowania miejscowego do oka, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania
ogolnoustrojowego antybiotyku aminoglikozydowego. Diugotrwate podawanie sterydéw do oczu moze spowodowac nadcisnienie oczne
i/lub jaskre, z uszkodzeniem nerwu wzrokowego, zmniejszeniem ostro$ci widzenia i ubytkami w polu widzenia oraz tylng za¢me
podtorebkowa. U pacjentéw leczonych dtugotrwale kortykosteroidami podawanymi do oka, powinno by¢ sprawdzane regularnie i czesto
ci$nienie wewnatrzgatkowe. W przypadku braku poprawy klinicznej, leczenie za pomocng produktu leczniczego ztozonego z
kortykosteroidu i antybiotyku, nie powinno trwa¢ dtuzej niz 7 dni. W chorobach powodujgcych zmniejszenie grubosci rogéwki i twardowki, w
wyniku miejscowego zastosowania kortykosteroidow, wystepowaty perforacje. Kortykosteroidy mogg zmniejsza¢ odpornos¢ na zakazenia,
sprzyja¢ powstawaniu zakazen bakteryjnych, wirusowych lub grzybiczych i maskowac¢ objawy kliniczne zakazenia, maskowac brak
skutecznosci antybiotyku lub zmniejszaé reakcje nadwrazliwosci na produkt leczniczy Dicortineff. Zaburzenia widzenia. Zaburzenia
widzenia moga wystgpi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystgpia takie objawy,
jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (ang. Central Serous
Chorioretinopathy, CSCR), ktérg notowano po ogdélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.Noszenie soczewek
kontaktowych nie jest zalecane podczas leczenia zakazen oka, dlatego tez nalezy poinformowac¢ pacjentéw, aby nie nosili soczewek
kontaktowych w trakcie leczenia produktem leczniczym Dicortineff. Ze wzgledu na zawarto$¢ w produkcie benzalkoniowego chlorku, osoby
noszace soczewki kontaktowe nie powinny zaktadac¢ ich w okresie stosowania produktu. Nalezy usungé¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczekaé co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Zgtaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ takze
podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze wptywaé na film tzowy i powierzchnie rogéwki. Benzalkoniowy chlorek nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdéw z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogéwki. Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma réznic w
profilu dziatan niepozgdanych u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazujg silniejszg reakcje na
bodzce niz oczy oséb dorostych. Podraznienie moze mie¢ wplyw na leczenie u dzieci. Dziatania niepozadane: Produkt jest zazwyczaj
dobrze tolerowany i zwykle nie wywotuje istotnych dziatan niepozadanych. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czgstos¢ nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) reakcje nadwrazliwosci, zazwyczaj typu op6znionego, prowadzace do
podraznienia, pieczenia, ktucia, swedzenia i zapalenia skory. Zaburzenia oka. Rzadko (=1/10 000 do <1/1000) niespecyficzne zapalenie
spojowek lub reakcje uczuleniowe. Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) $wiad lub
pieczenie spojowek. Ze wzgledu na zawarto$¢ sterydu w produkcie leczniczym Dicortineff, w chorobach powodujacych rozrzedzenie
rogowki lub twardowki, istnieje wigksze ryzyko perforacji, zwtaszcza po dtugotrwatym leczeniu (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczgce stosowania). Miejscowo stosowane sterydy do oka moga spowodowac¢ wzrost cisnienia srodgatkowego z
uszkodzeniem nerwu wzrokowego, zmniejszenie ostrosci widzenia i ubytki w polu widzenia. Intensywne lub dtugotrwate miejscowe
podawanie kortykosteroidow moze prowadzi¢ do powstania tylnej zaémy podtorebkowej. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 881/S,
R/2432 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2024.01.15.



