Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Terra-Cortril-P korva-/silmétipat, suspensio
Terra-Cortril-P korva-/silmévoide

oksitetrasykliini, hydrokortisoniasetaatti ja polymyksiini-B

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidfikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivai, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Terra-Cortril-P on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Terra-Cortril-P-valmistetta
Miten Terra-Cortril-P-valmistetta kidytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Terra-Cortril-P-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Terra-Cortril-P on ja mihin sitd kiiytetiin

Oksitetrasykliini ja polymyksiini ovat bakteereita tappavia antibiootteja. Hydrokortisonin vaikutus sen
sijaan perustuu tulehdusta rauhoittavaan vaikutukseen.

Terra-Cortril-P on tarkoitettu erilaisten silmén, ulkokorvan ja korvakaytdavan bakteeritulehdusten hoitoon.
Tallaisia silmétulehduksia ovat esimerkiksi luomi-, sidekalvo-, sarveiskalvo- ja virikalvotulehdukset,
silmén kovakalvon tulehdus ja silmén kovakalvoa ympardivéin sidekudoksen tulehdus.

Korvatulehduksia ovat korvakaytiavitulehdukset, paiseet, markéarupi, ulkokorvatulehdus seka
korvakdytdvén tulehtuneet ihottumat.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Terra-Cortril-P-valmistetta

Alli kiyti Terra-Cortril-P-valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on silmén tai korvan virus- tai sieni-infektio, tuberkuloosi tai silmén
mykobakteeritulehdus.

Ota yhteytté ldékariin, jos sinulla esiintyy nddn hdmértymista tai muita ndkohéirioita.

Terra-Cortril-P-valmisteen kayttoa ei suositella korvan tirykalvon puhkeamisen jilkeen eika jélkihoitona,
kun on kysymyksessé onnistunut vierasesineen (esim. roskan) poisto silmésta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l1adkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Terra-Cortril-P-valmistetta.



Kortikosteroideja (hydrokortisoni) sisdltdvien silmaladkkeiden pitkdaikainen kaytto saattaa pahimmillaan
johtaa silménpainetautiin (glaukoomaan). Mikdli hoitoa jatketaan pitempdan kuin 10 paivaa, lddkarin on
seurattava silménpainettasi.

Antibioottien kéyttd saattaa aiheuttaa vastustuskykyisten bakteerien liikakasvua, minkd vuoksi l4dékarin on
seurattava tilaasi sdénnollisesti. Jos hoito ei tunnu auttavan, kadnny lddkarin puoleen uudelleen.

Muut lidsikevalmisteet ja Terra-Cortril-P
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttényt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttoa.

Terra-Cortril-P-valmisteen turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole varmistettu. Paikallisesti
kaytettavan Terra-Cortril-P-valmisteen lddkeainepitoisuudet didissa ja/tai sikiossd ovat kuitenkin vain

murto-osa siitd, mitd ne olisivat suun kautta annossa.

Tamén ryhmén ladkkeita tulisi kdyttda raskauden ja imetyksen aikana vain, jos 1d4kari arvioi saavutettavat
hy6dyt suuremmiksi kuin mahdolliset riskit.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Kuten muitakin silmétippoja tai -voiteita kiytettidessd, ndkokyky voi sumentua hetkeksi. Odota, ettéd
nikokykysi on jilleen normaali, ennen kuin ajat autoa tai kaytét koneita.

3. Miten Terra-Cortril-P-valmistetta kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on mdarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Korva-/silmétipat

Ravista tippaputkiloa hyvin ennen kéyttod. Tiputa alaluomen sisdpuolen alapohjukkaan 1-2 tippaa tai
korvakiytdvadn 2—4 tippaa kolmesti vuorokaudessa. Kun annostelet tippoja, varo, ettet kosketa
tippaputkilon kérjelld tulehduskohtaa. Jatka hoitoa vield muutaman pdivén ajan oireiden hdavidmisen
jélkeen.

15 ml:n pakkauskoko on tarkoitettu ainoastaan ulkokorvatulehdusten hoitoon.

Korva-/silmévoide

Silmdt: Purista 1 cm voidetta 2—3 kertaa vuorokaudessa alaluomen sisépuolen alapohjukkaan.

Korvat: Purista 1 cm voidetta 3—4 kertaa vuorokaudessa korvakaytdvéin; voidetta voi kdyttdd tamponin
kanssa. Kun annostelet voidetta, varo, ettet kosketa putkilon kérjelld tulehduskohtaa. Jatka hoitoa viela
muutaman pdivan ajan oireiden hdvidmisen jélkeen.

Voide-/ 5 ml:n tippaputkilon avaamisohjeet:

1. Kierrd korkki tyvestéédn saakka auki. Valti puristamasta voideputkiloa, sillé voide/tipat saattavat
tulla paineella ulos suojakalvon avaamisen jélkeen.

2. Poista tyveen jadnyt muovinen suojarengas. Voit hivittdd suojarenkaan.

3. Kierré valkoinen korkki takaisin paikoilleen. Korkin sisélld oleva piikki puhkaisee putkilon
suojakalvon.

4. Korkin paalla on pienempi korkki aukolle, josta voidetta/tippoja annostellaan.

5. Poista timé korkki ennen annostelua. Voide-/tippaputkilo on nyt kdyttovalmis.




Kéyttd lapsille

Jos suun kautta annettavia tetrasykliineja kdytetdén hampaiden kehitysvaiheen aikana (raskauden
jélkipuoliskolla, imevéisidssd ja ensimmaiisten kahdeksan elinvuoden aikana) hampaat saattavat vaurioitua
pysyvésti ja luuston kehitys hidastua. Vaikka ndmaé vaikutukset ovat tetrasykliinien paikallisessa (esim.
silmitipat) kdytdssa pienten ladkeainepitoisuuksien vuoksi epatodennékdisid, niiden riski on kuitenkin
pidettdva mielessa.

Jos sinulla ilmenee paikallisia drsytysoireita, lopeta Terra-Cortril-P-valmisteen kaytto ja ota yhteys
ladkériin korvaavan hoidon saamiseksi.

Jos kiytit enemmiéin Terra-Cortril-P-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos kaytit litkaa Terra-Cortril-P-valmistetta tai vaikkapa lapsi on kéyttinyt/ottanut sitd vahingossa, ota
aina yhteytté l4ékariin, sairaalaan tai myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Terra-Cortril-P-valmistetta

Ota unohtunut annos mahdollisimman pian. Jos kuitenkin seuraavan annoksen aika on jo ldhell4, jata
unohtunut annos viliin ja jatka hoitoa normaalin annostusaikataulun mukaan. Al ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Terra-Cortril-P on yleensd hyvin siedetty. Valmisteen aineosat voivat kuitenkin aiheuttaa allergisia
reaktioita, kuten kosketusihottumaa. Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat lisdéntynyt kyynelnesteen
erittyminen, ohimeneva kirvely, polte tai vierasesineen tunne silméssi, silménpaineen nousu seké ndén
himértyminen.

Joissakin tapauksissa Terra-Cortril-P-valmisteen kaltaiset valmisteet ovat aiheuttaneet haittavaikutuksena
bakteeri- ja sienitulehduksia. Niiden riski on aina pidettiva mielessi pitkdaikaishoidossa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Terra-Cortril-P-valmisteen siilyttiminen

Siilyti alle 25 °C. Al sdilytd kylmiss.

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al4 kiyti titi 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimadrin (EXP) jélkeen. Viimeinen
kayttopaivimaird tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kéyté avattu pakkaus kuukauden kuluessa avaamisesta.

Laékkeitd ei pidé heittdd viemadriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Terra-Cortril-P sisiltia

Terra-Cortril-P korva-/silmétipat

Yksi millilitra sisaltda:

- Vaikuttavat aineet ovat: 5 mg oksitetrasykliinid (oksitetrasykliinihydrokloridina), 15 mg
hydrokortisoniasetaattia ja 10 000 ky polymyksiini-B:td (polymyksiini-B-sulfaattina).

- Muut aineet ovat: 20 mg alumiinitristearaattia, ad 1 ml nestemaista parafiinia.

Terra-Cortril-P korva-/silmévoide

Yksi gramma siséltéa:

- Vaikuttavat aineet ovat: 5 mg oksitetrasykliinid (oksitetrasykliinihydrokloridina), 10 mg
hydrokortisoniasetaattia ja 10 000 ky polymyksiini-B:té (polymyksiini-B-sulfaattina).

- Muut aineet ovat: ad 1 ml nestemdisté parafiinia, valkovaseliinia.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pakkauskoot
Korva-/silmdtipat: 5 ml:n ja 15 ml:n alumiiniputkilo.
Korva-/silmdvoide: 3,5 g:n alumiiniputkilo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Kuvaus
Korva-/silmdtipat: Keltainen tai beige tasakoosteinen suspensio.
Korva-/silmévoide: Keltainen tai beige tasakoosteinen voide.

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

puh: (09) 430 040

Valmistaja

Farmasierra Manufacturing S.L.

Carretera de Iran, Km. 26, 200

28700 San Sebastian de los Reyes (Madrid)
Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.4.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Terra-Cortril-P 6ron-/6gondroppar, suspension
Terra-Cortril-P dron-/dgonsalva

oxytetracyklin, hydrokortisonacetat och polymyxin-B

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Terra-Cortril-P ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Terra-Cortril-P
Hur du anvéander Terra-Cortril-P

Eventuella biverkningar

Hur Terra-Cortril-P ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Terra-Cortril-P ir och vad det anvands for

Oxytetracyklin och polymyxin &r bakteriedddande antibiotika. Effekten hos hydrokortison baseras
déremot pé en inflammationsddmpande effekt.

Terra-Cortril-P dr avsett for behandling av infektioner i 6gat, ytterorat och horselgédngen orsakade av
olika slags bakterier. Dylika tillstdnd i 6gat dr exempelvis infektion i 6gonlocket, bindhinnan,
hornhinnan och regnbagshinnan, infektion i 6gats senhinna och i bindvéven som omger senhinnan
(6gonvitan). I 6rat forekommer infektioner i horselgdngen, bélder och svinkoppor, infektioner i
ytterdrat samt infekterade utslag i horselgéngen.

2. Vad du behover veta innan du anviander Terra-Cortril-P

Anvind inte Terra-Cortril-P

- om du dr allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om du har en virus- eller svampinfektion i 6gat eller 6rat, tuberkulos eller en
mykobakterieinfektion i ogat.

Kontakta ldkare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Anvindning av Terra-Cortril-P rekommenderas inte efter trumhinneperforation eller som eftervard nér
ett frimmande foremal (t.ex. skrdp) har avldagsnats fran dgat.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Terra-Cortril-P.

Langvarig anviandning av 6gonmediciner som innehaller kortikosteroider (hydrokortison) kan i
ytterlighetsfall framkalla gron starr (glaukom). Om behandlingen fortsétter léngre én 10 dagar bor
lakaren uppfolja ditt intraokuléra tryck.



Eftersom anvidndning av antibiotika kan ge 6vervixt av motstandskraftiga bakterier bor ldkaren
regelbundet uppfolja ditt tillstdind. Om behandlingen inte verkar hjilpa konsultera ldkare pa nytt.

Andra likemedel och Terra-Cortril-P
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént andra lakemedel eller
kan téinkas anvénda andra ladkemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Sdkerheten hos Terra-Cortril-P under graviditet och amning har inte faststillts. Vid lokal anvdndning
av Terra-Cortril-P dr lakemedelshalten hos modern och/eller fostret en brékdel av den som skulle bli
foljden om ldkemedlet intogs genom munnen.

Likemedel i denna grupp skall emellertid under graviditet och amning anvéndas endast om ldkaren
bedomer att den erhallna nyttan 6vervéger eventuella risker.

Korformaga och anvindning av maskiner
Liksom vid anvdndning av andra 6gondroppar och -salva, kan évergdende dimsyn férekomma. Vénta
att din synférméga normaliserats igen innan du kor en bil eller hanterar maskiner.

3. Hur du anvinder Terra-Cortril-P

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du dr osiker.

Oron-/6gondroppar

Skaka dropptuben vil fore anvdndning. Dosera 1-2 droppar i konjunktivalsdcken innanfor den undre
ogonlocksranden eller 2—4 droppar i horselgédngen tre ganger per dygn. Vid applikation bor man se till
att dropptubens spets inte kommer i kontakt med det infekterade omradet. Fortsétt behandlingen nagra
dagar efter det att symtomen avklingat.

Forpackningen a 15 ml dr avsedd uteslutande for behandling av infektioner i ytterdrat.

Oron-/6gonsalva

Ogon: Applicera 1 cm salva 2—-3 ganger per dygn i konjunktivalsicken innanfdr den undre
ogonlocksranden.

Oron: Applicera 1 cm salva 3—4 ginger per dygn i horselgingen; salvan kan inforas med hjilp av en
tampong. Vid applikation bor man se till att tubens spets inte kommer i kontakt med det infekterade
omradet. Fortsétt behandlingen négra dagar efter det att symtomen avklingat.

Oppna salva-/ 5 ml dropptuben p foljande stt:

1. Skruva av korken énda fran botten pa tuben. Undvik att klimma tuben, annars kan salva/droppar
spruta ut efter att forslutningen brutits.

Avléagsna den aterstdende plastringen. Plastringen kan kastas.

Skruva tillbaka korken sa att tubens forslutning perforeras.

Salvan/dropparna appliceras genom hélet, som ligger under den mindre korken i tubens spets.
Vid applikation avldgsnas endast den mindre korken 1 tubspetsen. Tuben &r klar att anvéndas.

Nk

Anviéndning for barn

Tillforsel av tetracykliner genom munnen under tiden for tdndernas utveckling (graviditetens senare
hilft, amningstiden och atta forsta levnadsar) kan leda till bestdende skador i tdnderna samt fordrdjd
utveckling av benstommen. Fastéin dylika effekter vid lokal applikation av tetracykliner (t.ex. i form av
O6gondroppar) dr osannolika med hénsyn till den laga lakemedelshalten fortjanar denna risk att
uppmérksammas.




Om du far symtom av lokal irritation upphdr anvédndningen av Terra-Cortril-P och kontakta ldkare for
stdllningstagande till annan behandling.

Om du har anvint for stor mangd av Terra-Cortril-P

Om du har anvént for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn har anvént/ fatt i sig salvan av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 0800 147 111) f6r bedomning av
risken samt rddgivning.

Om du har glomt att anvinda Terra-Cortril-P

Ta dosen sé snart du kommer ihadg. Om det néstan &r tid for nésta dos kan du hoppa 6ver den
bortglomda och fortsitta med ditt vanliga schema. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Terra-Cortril-P tolereras i allménhet vil. Bestdndsdelar i preparatet kan emellertid framkalla allergiska
reaktioner sdisom kontakteksem. Andra méjliga biverkningar ar 6kat tarflode, Gvergaende sveda, en
brinnande sensation eller kédnsla av ett frimmande foremél i 6gat, forhojt 6gontryck samt dimsyn. Vid
anvindning av preparat av typen Terra-Cortril-P har biverkningar i form av bakterie- och
svampinfektioner forekommit hos nagra patienter. Denna risk bor beaktas vid behandling under lang
tid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Terra-Cortril-P ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pa kartongen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Anvind lakemedlet inom en manad efter det att tuben har 6ppnats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Terra-Cortril-P 6ron-/6gondroppar
En milliliter innehéller:



http://www.fimea.fi/

- De aktiva substanserna dr: 5 mg oxytetracyklin (som oxytetracyklinhydroklorid), 15 mg
hydrokortisonacetat och 10 000 IE polymyxin-B (som polymyxin-B-sulfat).
- Ovriga innehdllsdmnen dr: 20 mg aluminiumtristearat, ad 1 ml flytande paraffin.

Terra-Cortril-P 6ron-/6gonsalva

Ett gram innehéller:

- De aktiva substanserna dr: 5 mg oxytetracyklin (som oxytetracyklinhydroklorid), 10 mg
hydrokortisonacetat och 10 000 E polymyxin-B (som polymyxin-B-sulfat).

- Ovriga innehdllsimnen dr: ad 1 ml flytande paraffin, vit vaselin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Férpackningsstorlekar
Oron-/6gondroppar: 5 ml och 15 ml aluminiumtub.
Oron-/ogonsalva: 3,5 g aluminiumtub.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Beskrivning
Oron-/6gondroppar: gul eller beige homogen suspension.
Oron-/ogonsalva: gul eller beige homogen salva.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Pfizer Oy

Datagrinden 4

00330 Helsingfors

Tel. (09) 430 040

Tillverkare

Farmasierra Manufacturing S.L.

Carretera de Iran, Km. 26, 200

28700 San Sebastian de los Reyes (Madrid)
Spanien

Denna bipacksedel dindrades senast 26.4.2021



