Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Softacort 3,35 mg/ml silmiitipat, linos, kerta-annospakkaus
hydrokortisoninatriumfosfaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen Kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Softacort on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytédt Softacort-silmétippoja
Miten Softacort-silmétippoja kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Softacort-simétippojen sdilyttdiminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

NS

1. Mita Softacort on ja mihin sita kiyte tiin

Tama lddke on silmétippaliuos kerta-annospakkauksessa. Se sisiltdd hydrokortisonia, joka on
tulehdusoireita lievittiva kortikosteroidi.

Téta ladkevalmistetta kdytetddn simén ulkopinnan (sidekalvon) lievien allergisten oireiden tai
tulehdusten hoitoon.

Silmi ei saa olla tulehtunut (ks. kohta Ali kiiytd Softacort-silmitippoja).

Hydrokortisonia, jota Softacort sisdltdd, voidaan joskus kidyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkildkunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Softacort-silmétippoja

Ali kiyti Softacort-silmitippoja

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle (hydrokortisonille) tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on korkea silmédnpaine, jonka tiedetéén johtuvan glukokortikosteroidien kaytosté
(kortikosteroideihin kuuluva lidkeryhmé) tai jostain muusta syysti

- jos sinulla on akuutti herpesviruksen aiheuttama tulehdus tai jonkun muun viruksen aiheuttama
sairaus, johon lLittyy silmidn haavautuminen (paitsi jos tulehdusta samanaikaisesti hoidetaan)

- jos sinulla on sidekalvontulehdus (konjuktiviitti), johon liittyy jo varhaisessa vaiheessa haavainen
sarveiskalvotulehdus (keratiitti)



- jos sinulla on bakteerin aiheuttama sitmatulehdus (akuutti mérkivé tulehdus, sidekalvontulehdus,
silmaluomitulehdus tai luomirauhasen tulehdus)

- jos sinulla on sienen aiheuttama tulehdus silméssa (silmédn sieni-infektio)

- jos sinulla on on bakteerin aiheuttama tulehdus, tuberkuloosi, joka vaikuttaa silmédén.

Varoitukset ja varotoimet

- Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét tata
ladketta.

- Jos sinulla on punainen silmé, jonka syyté ei ole selvitetty, dld kayta tatd ladketta.

- Jos sinulla on viruksen aiheuttama silmétulehdus (herpes), kdyti titd lddketta vain, jos tulehdusta
hoidetaan infektiolddkkeelld virusta vastaan. Silmid on tallin seurattava tarkkaan.

- Jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa silmdn uloimman osan (sarveiskalvon ja kovakalvon)
ohentumista, silmddn paikallisesti kdytettivét kortikosteroidit voivat suurentaa silmén ulkokalvojen
haavautumisen riskid.

- Jos olet kayttanyt kortikosteroidilidkettd pitkddn ja silméssési on vaurio (sarveiskalvon
haavauma), kyseessd saattaa olla sienitulehdus.

- Silmid on seurattava tarkkaan ja sddnnollisesti hoidon aikana. Etenkin potilailla, joilla on jo
silménpainetta tai joilla tiedetddn olevan silmédnpaineen kohoamisen riski on kortikosteroidien
pitkdaikaisen kdyton osoitettu aiheuttavan silménpaineen kohoamista ja pahentavan
silménpainetautia (glaukoomaa) (ks. kohta Mahdolliset haittavaikutukset). Kortikosteroidien
pitkdaikaisen kayton on osoitettu aiheuttavan my6s mykion samenemista (kaihia), etenkin lapsilla
ja iakkailla.

- Kortikosteroidien kdytto voi aiheuttaa silmatulehduksia henkil6illd, joilla on heikentynyt
immuunijirjestelmén vastustuskyky. Lisdksi simiin kéytettdvit kortikosteroidit voivat pahentaa
tai peittdd tdimén tyyppisten simétulehdusten oireita.

- Piilolinssejé ei saa kiyttdd tdmén lddkkeen kidyton aikana.

- Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy ndon himértymisti tai muita nikohairioita.

Lapset

Tietoa valmisteen kdyton turvallisuudesta ja tehosta lapsille ei ole.

Lapsilla kortikosteroidien jatkuva pitkdaikainen kiyttd voi aiheuttaa lisémunuaisen toiminnan estymisen.
Silménpaineen nousu on lapsilla yleisempéd, vaikeampaa ja nopeampaa kuin aikuisilla.

Muut ladkevalmisteet ja Softacort

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myOs ladkkeitd, joita lddkari ei ole midrannyt.

Jotkin ladkkeet voivat vahvistaa Softacort-valmisteen vaikutusta, ja ladkéari saattaa haluta seurata tilaasi
tarkkaan, jos kiytat nditd lidkkeitd (mukaan lukien jotkin HIV-lddkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

- Tata lAdkettd ei suositella kdytettdviksi raskauden aikana, paitsi jos [ddkéri pitdé sitd
valttimattomana. Hoitoa on télloin valvottava tarkkaan.

- Ei tiedetd, kulkeutuuko tdmé lddke rintamaitoon. Ladkari pdattaa, voitko kayttda titd ladkettd
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Néon tilapdinen himédrtyminen tai muut ndkohairidt voivat vaikuttaa ajokykyyn ja kykyyn kéyttaa
koneita. Ali aja dliki kdytd koneita, ennen kuin niikdsi on palautunut normaaliksi.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Softacort sisiltia fosfaatte ja
Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,227 mg fosfaatteja per tippa.

3.  Miten Softacort-silmiitippoja kiyte tiiin

Annos

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin lddkéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 2 tippaa hoidettavaan silméén (hoidettaviin silmiin) 2—4 kertaa paivassé ladkarin
madrdyksen mukaisesti. Annoksen pienentdmistd asteittain suositellaan taudin uusiutumisen
ehkéisemiseksi. Hoidon kesto vaihtelee yleensd muutamasta paivéstd enintdén 14 pdivaén.

Aikuisille ja idkkaille kdytetddn samaa annosta.

Kiytto lapsille
Valmisteen turvallisuutta ja tehoa lapsille ei ole vahvistettu.

Miten silmiitippoja kiyte tiéin
Téama lddke on tarkoitettu kdytettavaksi silmadn.

Noudata seuraavia kédyttdohjeita:
1. Pese kédet ja ota mukava istuma- tai seisoma-asento.

2. Avaa suojapussi, joka siséltdd 10 kerta-annospakkausta. Kirjoita muistiin sen paivan padivimaara,
jolloin avasit pussin.

3. Irroita yksi kerta-annospakkaus repéisyliuskasta.

4. Kierri kerta-annospakkauksen kirki auki kuvan mukaisesti. Ali kosketa kiirked avattuasi kerta-
annospakkauksen.



5. Veda sairaan silmén alasimiluomea alaspiin kevyesti sormella.
6. Vie kerta-annospakkauksen tippakérki ldhelle siméé, mutta &l4 kosketa silld silmaa.
7. Purista kerta-annospakkauksesta varovasti kaksi tippaa silméén ja irrota ote alaluomesta.

8. Paina sormella nendnpuoleista silmdnurkkaa yhden minuutin ajan. Pidé silmé suljettuna.

9. Toista sama toiseen silméén, jos lddkari on niin mddrdnnyt. Yhden kerta-annospakkauksen sisilto
riittdd molempiin silmiin.

10. Hiviti kerta-annospakkaus kiyton jilkeen. Al siilyti sitd kiiyttidksesi sitd uudelleen.

11. Pane kayttimattomat kerta-annospakkaukset takaisin pussiin. Pane avattu pussi pahvikoteloon.
Avaamattomat kerta-annospakkaukset on kiytettdva kuukauden kuluessa pussin avaamisesta.

Jos kidytit muita silmddn annettavia ladkkeitd, odota 5 minuuttia eri lidkkeiden kéyton vélilla.

Jos kiytit enemmiin Softacort-silméiitippoja kuin sinun pitiisi

Huuhtele silmi steriililld vedelld, jos olet kiyttinyt liian paljon valmistetta ja koet silmén &rsytysti, joka
ei mene ohi.

Ota heti yhteyttd ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan.



Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Softacort-silmétippoja
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Softacort-silmétippojen kiyton
Al4 lopeta hoitoa dkillisesti. Keskustele aina ensin Iidkarin kanssa, jos harkitset hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin [idke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
- ohimeneva epdmukava tunne (polttelu, kirvely) silméssé tiputtamisen jialkeen.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoite ttu kiyte ttiessi saman lilikeryhmin Lidikkeiti
(kortikosteroideja) silméis airauksien hoitoon.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin

- allergiset reaktiot

- viivastynyt haavan paraneminen

- silmén linssin (mykién) samentuminen (takakapselinalainen kaihi)

- infektiot potilailla, joilla on heikentynyt immuunijirjestelmén vastustuskyky (herpesviruksen
aiheuttama, sieni-infektio)

- silmidnpaineen kohoaminen (glaukooma)

- mustuaisen laajeneminen (mydriaasi)

- riippuluomi (ptoosi)

- silménsisdinen tulehdus (uveiitti)

- muutokset silmén etuosan (sarveiskalvon) paksuudessa

- sarveiskalvon tulehdus (kiteinen keratopatia).

- ndon himartyminen

Jos sinulla on vakava vaurio silmédn etuosan ldpindkyvassd kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit
voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin
kertymisestd hoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tictoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA
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5. Softacort-silmiétippojen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titd Fdkettd kotelossa, pussissa ja kerta-annospakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Suojapussin avaamisen jilkeen: kiytd kerta-annospakkaukset kuukauden kuluessa.
Pidi kerta-annospakkaukset suojapussissa. Herkké valolle.
Kirjoita avaamispdivimdara pussiin.

Kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen: kiytd vilittomasti ja hdvitd kerta-annospakkaus
kéayton jilkeen.

Koska kerta-annospakkaus ei endé ole avaamisen jilkeen steriili, jokaista kdyttokertaa varten on
avattava uusi pakkaus.

Laakkeitd ei tule heittdd viemérin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kadyttdméttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mita Softacort sisiltidi

- Vaikuttava aine on hydrokortisoninatriumfosfaatti.
1 ml silmétippaliuosta siséltdd 3,35 mg hydrokortisoniatriumfosfaattia.

- Muut aineet ovat dinatriumfosfaattidodekahydraatti, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti,
natriumkloridi, dinatriumedetaatti, suolahappo (pH:mn sditoon), injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Tamai ladkevalmiste on silmétippaliuos kerta-annospakkauksessa. Liuos on ldhes kirkasta, véritonti tai
hieman kellertdvéé ja kdytdnnollisesti katsoen hiukkasetonta. Suojapussissa on 10 kerta-
annospakkausta, jotka sisédltavat kukin 0,4 ml silmétippaliuosta.

Pakkauskoot: 10 (1 x 10), 20 (2 x 10), 30 (3 x 10) tai 60 (6 x 10) kerta-annospakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Valmistaja
Laboratoires UNITHER
1 rue de I’ Arquerie
50200 Coutances



Ranska

tai

Laboratoires THEA
12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Paikallinen edustaja: )
Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Ruotsi. Puh. 040 3513 114.
Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.09.2023

Lisétietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen (Fimea)
kotisivuilta www.fimea.fi
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Bipacksedel: Information till patienten
Softacort 3,35 mg/ml 6gondroppar, losning i endosbehéllare

hydrokortisonnatriumfosfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- 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, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Softacort dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Softacort
Hur du anviander Softacort

Eventuella biverkningar

Hur Softacort ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Softacort iar och vad det anvinds for

Detta likemedel dr en 6gondroppslosning, i endosbehéllare, som innehaller ett imne som kallas
hydrokortison. Detta &mne 4r en kortikosteroid som himmar inflammatoriska symtom.

Det anvinds for att behandla lindriga allergiska eller inflammatoriska tillstdnd i den ytliga delen av 6gat
(bindhinnan).

Ogat far inte vara infekterat (se Anviind inte Softacort).

Hydrokortison som finns i Softacort kan ocksé vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Softacort

Anviind inte Softacort:

- Om du ér allergisk mot hydrokortison eller ndgot annat innehéllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- Om du har hogt tryck i 6gat (okuldr hypertension), som man vet beror pa glukosteroider (en typ
av kortikosteroider) eller andra orsaker.

- Vid akut infektion i 6gat orsakad av herpesvirus eller annan virussjukdom med sarbildning i 6gat
(om inte infektionen samtidigt behandlas)

- Om du har bindhinneinflammation (konjunktivit) med sarbildning pd hornhinnan (keratit) 4ven om
infektionen 4r i ett tidigt skede



- Om du har en bakteriell goninfektion (akut varig infektion, konjunktivit, dgonlocksinflammation
och vagel)

- Om du har en svampinfektion i 6gat (okulir mykos)

- Om du har en bakteriell infektion kallad tuberkulos som paverkar 6gat (okuldr tuberkulos).

Varningar och forsiktighet

- Tala med Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder detta likemedel.

- Om du har ett rott 6ga som inte har fatt diagnos, anvind inte detta likemedel.

- Om du har en viral 6goninfektion (herpes), anvind endast detta likemedel om infektionen
behandlas med en antiviral behandling. Noggrann évervakning av 6gonen kravs.

- Om du har en sjukdom som orsakar fortunning av den yttre delen av dgat (hornhinnan och
senhinnan), kan det finnas en hogre risk for halbildning 1 6gats hinnor pa grund av anvindningen
av lokala kortikosteroider i 6gat.

- Om du har anvént kortikosteroidlikemedel under lang tid och har en 6gonskada (sar pa
hornhinnan), kan en svampinfektion missténkas.

- Under behandlingen behdver 6gonen kontrolleras ofta och regelbundet. Speciellt hos patienter
som redan lider av hogt 6gontryck eller &r i riskzonen for att utveckla ett sddant tillstind har
langvarig anvéndning av kortikosteroider visat sig orsaka en okning av 6gontrycket och
forekomsten av glaukom (se Eventuella biverkningar). Langvarig anvéndning av kortikosteroider
har dven visat sig orsaka en grumling av linsen i 6gat (katarakt) speciellt hos barn och &ldre

- Anvindning av kortikosteroider kan orsaka 6goninflammationer hos individer med nedsatt
immunforsvar. Kortikosteroider som anvinds i dgat kan dven forvirra eller maskera tecken och
symtom pa for denna typ av 6goninflammation

- Du ska inte anvdnda kontaktlinser under behandlingen med detta likemedel

- Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn

Det saknas data avseende sdkerhet och effekt hos barn.

Kontinuerlig langtidsbehandling med kortikosteroider hos barn kan ge binjurebarksuppression.
Okningen av dgontrycket hos barn tillstoter oftare, mer allvarligt och snabbare &n hos vuxna.

Andra likemedel och Softacort

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda
andra likemedel, 4ven receptfria sddana.

Vissa likemedel kan ¢ka effekten av Softacort och din likare kan vilja dvervaka dig noggrant om du
tar dessa likemedel (inklusive vissa likemedel mot HIV: ritonavir, cobicistat).

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare

eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

- Anvindning av detta likemedel under graviditet rekommenderas inte, utom nér det bedéms
nodvindigt av likaren och sker under strikt dvervakning.

- Det dr inte ként om detta likemedel utsondras i brostmjolk. Din ldkare avgér om du kan anvénda
detta likemedel under amning eller inte.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Overgéende dimsyn eller andra synstdrningar kan paverka féormagan att kora bil eller anviinda
maskiner. Kor inte bil eller anvind maskiner forrdn du aterfatt normal syn.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.



Softacort innehaller fosfater
Detta likemedel innehéller 0,227 mg fosfater per droppe.
3. Hur du anvander Softacort

Dosering

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos &r 2 droppar i det paverkade 6gat (6gonen), 2-4 ganger per dag beroende pa
ordinationen. Gradvis dosminskning rekommenderas for att undvika aterfall. Behandlingstiden varierar
vanligen fran nagra dagar till hogst 14 dagar.

Samma dos anvinds for bade vuxna och dldre.

Anvéindning for barn
Effekt och sidkerhet hos barn har inte faststillts.

Hur man anvinder dropparna
Detta lakemedel ar avsett att anvindas i1 ogat.

Folj dessa instruktioner for att anvénda dropparna:
1. Tvétta handerna och sitt eller std bekvamt.

2. Oppna pasen som innehdller 10 endosbehallare. Skriv datumet for forsta Sppnandet pa pasen.

3. Bryt av en endosbehallare fran remsan.

}

5. Anvind fingret for att forsiktigt dra ner det undre dgonlocket pa det paverkade ogat.
6. Placera spetsen pa endosbehallaren néra 6gat, utan att vidrora det.
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7. Klam forsiktigt pa endosbehéllaren sé att tva droppar kommer in i 6gat och slipp sedan det undre

Ogonlocket.
8. Tryck ett finger mot 6gonvran, vid ndsan, pa det drabbade 6gat. Hall kvar i 1 minut medan du
blundar.

9. Upprepa iandra 6gat om din lakare har sagt till dig att gora detta. Varje endosbehéllare innehéller
tillrdckligt med 16sning for bada 6gonen.

10. Kasta endosbehéllaren efter anvindning. Spara den inte for att anvénda igen.

11. Lagg tillbaka de odppnade endosbehillarna i pasen. Placera den 6ppnade pasen i kartongen. De
ooppnade endosbehéllarna méste anvdndas imom en manad efter 6ppnandet av pasen.

Om du anvinder nagot annat likemedel som ska appliceras i 6gat, bor du vanta 5 minuter mellan varje
applicering.

Om du har anvant for stor mingd av Softacort

Skolj 6gat med sterilt vatten om du har droppat for mycket av likemedlet i 6gat och du upplever
irritation i 6gat som inte gar Gver.

Kontakta omedelbart likare eller apotekspersonal.

Om du anvint for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 [i Sverige] och 09 471 977 [i Finland]) for
bedomning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att anvinda Softacort
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Softacort
Avsluta inte behandlingen tvart. Radfraga alltid din likare om du 6vervdger att avsluta behandlingen.
Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Har rapporterats (forekommer hos ett okint antal anviindare):
- overgaende Ogonbesvir (brannande, stickande kénsla) efter applicering.

Foljande biverkningar har rapporterats for liikemedel i samma grupp (kortikosteroider) nir
de anvints for behandling av 6gons jukdomar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anviindare):

- allergiska reaktioner

- fordrojd sarlikning

- grumling av linsen i 6gat (bakre kapselkatarakt)

- infektioner hos patienter med ett nedsatt immunférsvar (orsakade av herpesvirus,
svampinfektion)

- Okning av trycket i 6gat (glaukom)

- utvidgning av pupillen (mydriasis)

- hingande 6gonlock (ptos)

- inflammation inuti 6gat (uveit)

- forandringar i tjockleken av den framre delen av 6gat (hornhinnan)

- inflammation i hornhinnan (kristallin keratopati).

- dimsyn

Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket séllsynta fall orsaka grumliga flickar pa
hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Softacort ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
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Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen, pdsen och endosbehéllaren efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Efter forsta 6ppnandet av pasen: anviand endosbehallarna inom en manad.
Forvara endosbehéllarna i pasen. Ljuskansligt.
Skriv datumet for forsta dppnandet pa pasen.

Efter forsta 6ppnandet av endosbehallaren: anvind omedelbart och kassera endosbehéllaren efter
anvéindning.

Eftersom sterilitet inte kan bibehallas efter det att endosbehéllaren Gppnats, ska eventuellt aterstaende
innehall kasseras omedelbart efter administrering.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr hydrokortisonnatriumfosfat.
1 ml 6gondroppar, 16sning innehaller 3,35 mg hydrokortisonnatriumfosfat.

- Ovriga innehallsimnen ir dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumdivétefosfatmonohydrat,
natriumklorid, dinatriumedetat, saltsyra (for pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel dr en 6gondroppslosning i endosbehéllare.
Losningen ar nastintill klar, farglos till svagt gul, praktiskt taget fri fran partiklar, forpackad i en pase
med 10 endosbehéllare, varje endosbehéllare innehaller 0,4 ml 16sning.

Forpackningsstorlekar: 10 (1 x 10), 20 (2 x 10), 30 (3 x 10) eller 60 (6 x 10) endosbehéillare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forséljning
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

Tillverkare
Laboratoires UNITHER
1 rue de I’ Arquerie
50200 Coutances
Frankrike

eller

13



Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

Lokal foretridare: )

Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Sverige. Tel. 019-333780 (Sverige), 040 3513 114
(Finland).

Denna bipacksedel dndrades senast i Finland 15.09.2023, i Sverige

Ytterligare information om detta Iikemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se, Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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