CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CUSIERYTHROMYCIN 0,5%, 5 mg/g, mas¢ do oczu

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 5 mg erytromycyny (Erythromycinum).
Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ do oczu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie powierzchownych zakazen oka wywotanych mikroorganizmami wrazliwymi
na erytromycyne.

Profilaktyka zapalenia gatki ocznej u noworodkow, wywotanego szczepami bakterii N. gonorrhoeae
lub C. trachomatis.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

W przypadku powierzchownego zakazenia oka zwykle produkt stosuje si¢ jeden raz w ciggu doby
lub czgsciej, w zalezno$ci od stopnia cigzkosci zakazenia.

W profilaktyce zapalenia gatki ocznej u noworodkow produkt nalezy poda¢ jednorazowo.

Sposob podawania

Podanie do wewngtrz oka:
Odciagnac od oka powieke i wprowadzi¢ do worka spojowkowego mas¢ w objetosci odpowiadajacej
ziarnku ryzu.

Podanie na zewngtrz oka:
W razie wystgpowania strupow zmigkczy¢ je ciepla wodg i ostroznie usungc, a nastepnie natozy¢
mas¢ bezposrednio z tubki na chore miejsce.

Produkt jest srodkiem jatowym. Nalezy wigc postepowac zgodnie z nastgpujacymi wskazéwkami:
Produkt moze by¢ stosowany tylko przez jedna osobe.

Wprowadzanie masci powinno odbywac si¢ z zachowaniem zasad higieny: nalezy umy¢ rece 1 unikaé
kontaktu koncowki tuby z jakakolwiek powierzchnig, w tym z powierzchnig oka.

Nalezy zamkna¢ doktadnie tubg po kazdym uzyciu.

Po zakonczeniu leczenia niewykorzystane resztki produktu nalezy wyrzucic.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Do stosowania wytacznie do oczu.
Nalezy zakrgca¢ tube po kazdorazowym uzyciu.

Dlugotrwale stosowanie antybiotykow, takich jak erytromycyna moze prowadzi¢ do nadmiernego
wzrostu niewrazliwych organizméw, w tym grzybow. W przypadku wystapienia nadkazenia, nalezy
przerwac stosowanie produktu i wdrozy¢ alternatywna terapie.

4.5 Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie opisano zadnych klinicznie istotnych interakc;ji.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Jesli pacjent stosuje jednocze$nie inne produkty lecznicze podawane miejscowo do oczu, nalezy
zachowac co najmniej 5 minut przerwy pomigdzy podaniami kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy
stosowac na koncu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace miejscowego stosowania erytromycyny

do oka u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje.

Karmienie piersia
Erytromycyna przenika do mleka ludzkiego po podaniu ogoélnoustrojowym u ludzi. Nie wiadomo czy
erytromycyna przenika do mleka ludzkiego po miejscowym podaniu do oka.

Mozliwos$¢ stosowania produktu przez kobiety w cigzy lub w okresie karmienia powinna by¢ oceniona
przez lekarza.

Plodnosc
Nie przeprowadzono badan majacych na celu oceng wptywu miejscowego podania do oka
erytromycyny na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Cusi Erythromycin 0,5% mas¢ do oczu nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jednak przemijajgce niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia moga wywiera¢ wptyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli niewyrazne widzenie wystepuje
po podaniu leku do oka, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé¢ maszyn do momentu
odzyskania prawidtowej ostrosci wzroku.

4.8 Dzialania niepozadane
Nastepujace dziatania niepozadane zidentyfikowano po zastosowaniu produktu Cusi Erythromycin

0,5% mas¢ do oczu w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu. Ich czgstos¢ wystgpowania nie
moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego nadwrazliwo$¢




Zgtaszanie 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22
49-21-301, fax: 22 49-21-309, email: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzglgdu na wlasciwosci tego produktu nie oczekuje si¢ wystepowania dziatan toksycznych
zwigzanych z przedawkowaniem tego produktu po podaniu do oka, ani z przypadkowym spozyciem
zawarto$ci jednej tubki.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne, antybiotyki
Kod ATC: SO1A A17

Erytromycyna jest podobna do penicyliny w zakresie dziatania na organizmy Gram-dodatnie. Wiele
gatunkow z rodzaju Chlamydia wykazuje wrazliwos$¢ na ten antybiotyk. Jest on réwniez skuteczny

przeciwko drobnoustrojom z rodzaju Rikettsia, Treponema, Actinomyces, Mycoplasma i Legionella
pneumophila. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy biatka w wyniku wigzania

z mikrosomami.

5.2 Wilasdciwosci farmakokinetyczne

Produkt dziata miejscowo. Stopien wchtaniania uktadowego substancji czynnej jest nieznaczny lub
praktycznie nieistotny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na krolikach bialych stwierdzono dobra tolerancj¢ produktu. Rowniez badania
toksycznosci ostrej na myszach wskazuja dobry profil bezpieczenstwa stosowania produktu.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cholesteryna (cholesterol)

Parafina biata migkka

Parafina ptynna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKres waznosSci

3 lata.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac opakowanie szczelnie zamkniete.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Tuba aluminiowa z kaniulg zawierajaca 3,5 g masci; w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pharm Supply Sp. z o.0.

al. KEN 55/28

02-797 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr R/1880

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 listopada 1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 kwietnia 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11 wrze$nia 2026 r.
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