PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Softacort 3,35 mg/ml 6gondroppar, I6sning i endosbehallare

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml 6gondroppar, 16sning innehaller 3,35 mg hydrokortisonnatriumfosfat.
En droppe innehaller ca 0,12 mg hydrokortisonnatriumfosfat.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, l16sning i endosbehéllare.

Losningen ar en nastintill klar, farglos till svagt gul 16sning, praktiskt taget fri fran partiklar.
pH: 6,9-7,5

Osmolalitet: 280-320 mosmol/kg

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av milda icke-infektidsa allergiska eller inflammatoriska konjunktivala sjukdomar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Den rekommenderade dosen &r 2 droppar 2-4 ganger dagligen i det paverkade 6gat. Denna dosering

administreras vanligen under nagra dagar till hogst 14 dagar. Gradvis nedtrappning med upp till en
administrering varannan dag rekommenderas for att undvika aterfall.

Vid otillrackligt svar bor en mer potent kortikosteroid anvandas.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt har inte faststallts i den pediatriska populationen. Se avsnitt 4.4.

Aldre
Ingen dosjustering &r nddvéandig for dldre patienter.

Administreringssatt
Okulér anvéndning.

En endosbehallare innehaller tillrackligt med l6sning for att behandla bada 6gonen.
Endast for engangsbruk.

Detta lakemedel &r en steril 16sning som inte innehaller konserveringsmedel. Losningen i en
endosbehdllare ska anvandas omedelbart efter Gppnandet, for administrering i det paverkade 6gat
(6gonen) (se avsnitt 6.3).



Patienter ska instrueras:

- att undvika kontakt mellan pipettens spets och 6gat eller égonlocken,

- att anvanda 6gondropparna omedelbart efter forsta Gppnandet av endosbehallaren och att kassera
endosbehallaren efter anvandning.

Nasolakrimal ocklusion genom komprimering av tarkanalen i en minut kan reducera den systemiska
absorptionen.

Vid samtidig behandling med andra 6gondroppar, bor instillationerna ske med 5 minuters mellanrum.
4.3 Kontraindikationer

= Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1;

= Kand glukokortikosteroid-inducerad okulér hypertension och andra former av okular
hypertension;

= Akut herpes simplex-virusinfektion och de flesta andra virusinfektioner i hornhinnan i det akuta
skedet av sarbildning (utom i kombination med specifika kemoterapeutiska lakemedel mot
herpesvirus), konjunktivit med ulcerds keratit &ven i det inledande skedet (positiv fluoresceintest);

= Okuldr tuberkulos;

= Okular mykos;

= Akut okulér purulent infektion, purulent konjunktivit och purulent blefarit, vagel och
herpesinfektion som kan maskeras eller forvérras av antiinflammatoriska lakemedel.

4.4 Varningar och forsiktighet
Topikala kortikosteroider ska aldrig ges till ett odiagnostiserat rott 6ga.

Anvandning av detta lakemedel rekommenderas inte for behandling av viral herpeskeratit, dock kan
det anvandas om det krévs men endast i kombination med antiviral behandling och under noggrann
Overvakning av en dgonlékare.

Fortunning av hornhinnan och senhinnan (orsakad av sjukdomar) kan 6ka risken for perforeringar vid
anvéndning av topikala kortikosteroider.

Eventuell svampinfektion bor misstankas vid sar pa hornhinnan nar en kortikosteroid har anvéants
under Iang tid.

Patienter ska dvervakas med téta intervaller under behandling med hydrokortisonégondroppar.
Langvarig anvandning av kortikosteroidbehandling har visat sig orsaka okular hypertension/glaukom,
sérskilt for patienter med tidigare 6kat intraokulart tryck inducerat av kortikosteroider eller med
existerande hogt intraokulart tryck eller glaukom (se avsnitt 4.3 och 4.8) och aven utveckling av
katarakt, sérskilt hos barn och éldre.

Anvandningen av kortikosteroider kan ocksa leda till opportunistiska 6goninfektioner pa grund av
nedsatt motstandskraft hos patienten, eller till fordréjning av sarldkning. Dessutom kan topikala
okuldra kortikosteroider framja, forvarra eller maskera tecken och symtom pa opportunistiska
dgoninfektioner.

Kontaktlinser ska inte anvandas under behandling med kortikosteroid-6gondroppar.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man dvervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller séllsynta sjukdomar sasom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.



Detta lakemedel innehaller 0,227 mg fosfater per droppe (se dven avsnitt 4.8).

Pediatrisk population

Hos barn kan langvarig, kontinuerlig kortikosteroidbehandling ge binjurebarksuppression (se avsnitt
4.2).

Vid anvandning av topikala kortikosteroider tillstoter okular hypertension hos barn oftare, mer
allvarligt och snabbare &n vad som rapporterats hos vuxna.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive produkter som innehaller cobicistat, forvantas
oka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen bor undvikas savida inte nyttan uppvéger den
Okade risken for systemiska kortikosteroidbiverkningar, i vilket fall patienter bor 6vervakas for
systemiska kortikosteroidbiverkningar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av Softacort hos gravida kvinnor.
Kortikosteroider passerar placenta. Djurstudier har visat reproduktionstoxicitet, inklusive bildandet av
gomspalt (se avsnitt 5.3). Den kliniska relevansen av denna observation ar okand. Efter systemisk
administrering av hogre doser av kortikosteroider har effekter pa det ofodda/nyfédda barnet
rapporterats (intrauterin tillvaxthd&mning, hdmning av funktionen av binjurebarken). Dessa effekter har
emellertid inte observerats vid okuldr anvandning.

Softacort rekommenderas inte under graviditet, savida inte absolut nddvandigt.

Amning

Systemiskt administrerade glukokortikoider utséndras i bréstmjélk och kan orsaka tillvaxthdmning,
hdmning av endogen kortikosteroidproduktion eller kan ha andra odnskade effekter.

Det &r okant om Softacort utsondras i brostmjolk.

En risk for det nyfédda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.

Fertilitet
Det finns inga uppgifter om eventuella effekter av hydrokortisonnatriumfosfat 3,35 mg/ml pa fertilitet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier av effekterna pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts.
Tillfallig dimsyn eller andra synstérningar kan paverka formagan att kora bil eller anvanda maskiner.
Om dimsyn uppstar, maste patienten vanta med att kora bil eller anvanda maskiner tills synen ar klar.

4.8 Biverkningar

Lista 6ver biverkningar:

Biverkningarna ar kategoriserade efter frekvens: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100 till <1/10),
mindre vanliga (=1/1 000 till <1/100), sallsynta (>1/10 000 till <1/1 000), mycket sallsynta

(<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Hydrokortison

Ogon:

- Ingen kénd frekvens:
Bréannande kansla*, sveda*.

Effekter av klassen kortikosteroider
Foéljande biverkningar har inte observerats med hydrokortison, men &r kanda for andra topikala
kortikosteroider.




Ogon:

- Ingen kand frekvens:

Allergiska reaktioner och 6verkanslighetsreaktioner, fordrojd sarlakning, bakre kapselkatarakt*,
opportunistiska infektioner (herpes simplex-infektion, svampinfektion, se avsnitt 4.4), glaukom*,
mydriasis, ptos, kortikosteroid-inducerad uveit, férandringar i hornhinnans tjocklek*, kristallin
keratopati, dimsyn (se aven avsnitt 4.4).

* se avsnitt Beskrivning av utvalda biverkningar

Mycket séllsynta fall av inlagring av kalcium i hornhinnan har rapporterats vid anvandning av
fosfatinnehallande 6gondroppar hos vissa patienter med allvarligt skadad hornhinna.

Beskrivning av utvalda biverkningar:
Brannande kansla och sveda kan uppsta omedelbart efter instillation. Dessa biverkningar ar vanligen
milda och 6vergaende och utan foljder.

Langvarig kortikosteroidbehandling har visat sig orsaka okulér hypertension/glaukom (sarskilt hos
patienter med tidigare kortikosteriod-inducerat okat intraokulart tryck eller existerande hogt
intraokuldart tryck eller glaukom, eller familjehistoria av hdgt intraokulart tryck eller glaukom) och
aven utveckling av katarakt. Barn och aldre patienter kan vara sérskilt kénsliga for
kortikosteroidframkallad intraokulart tryck-okning (se avsnitt 4.4).

Okning av intraokulart tryck inducerat av topikal kortikosteroidbehandling har i allménhet observerats
inom 2 veckors behandling (se avsnitt 4.4).

Diabetiker ar ocksa mer benagna att utveckla subkapsular katarakt efter topikal anvandning av
kortikosteroider.

For sjukdomar som orsakar fértunning av hornhinnan kan topikal anvandning av kortikosteroider i
vissa fall leda till perforering (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Vid topisk 6verdosering associerad med langvarig 6gonirritation ska dgat (6gonen) skdljas med
sterilt vatten.

Langvarig overdosering kan orsaka okular hypertension. | detta fall &r det nddvandigt att avbryta
behandlingen.

Symtomatologin pa grund av oavsiktlig fortaring ar inte kand. I likhet med andra kortikosteroider kan
dock l&karen 6vervéga magskoljning eller framkallning av krékning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska medel, kortikosteroider ATC-kod: S01BA02

Verkningsmekanism
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Hydrokortison eller kortisol &r en glukokortikoid som utsondras fran binjuren. Dess
antiinflammatoriska aktivitet gor att den kan frigora och inducera syntesen av den specifika PLA2-
hdmmaren (lipokortin) och darmed blockerar arachidonatkaskaden och bildandet av flogogena
faktorer, sasom prostaglandiner, tromboxaner, (SRS-A) leukotriener. Denna verkningsmekanism
ligger till grund for den antiinflammatoriska och antiallergiska aktiviteten av hydrokortison.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

En farmakokinetisk studie pa kaniner som utforts med Softacort har visat att efter administrering, sa
spreds hydrokortison snabbt i kammarvattnet, hornhinnan och bindhinnan. Penetrationen av
hydrokortison var hégst i hornhinnan, féljt av bindhinnan, och ar mycket Iag i kammarvattnet. En svag
systemisk passage av hydrokortison observerades ocksa (<2% av applicerad dos).

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Langvarig upprepad administrering av hydrokortison via den systemiska véagen i djur har visat sig ge
minskad viktdkning, 6kad neoglucogenes och hyperglykemi, tymolys och okulér hypertension.

Reproduktionstoxicitet

Hos mdss har okulért administrerat hydrokortison visat sig ge fosterresorptioner och gomspalt. Hos
kaniner har okular anvéndning av hydrokortison medfort fosterresorptioner och flera avvikelser som
rér huvudet och magen.

Dessutom har intrauterin tillvaxthdmning och férandringar av funktionell utveckling av det centrala
nervsystemet rapporterats efter administrering av kortikosteroider till draktiga djur.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Dinatriumfosfatdodekahydrat
Natriumdivétefosfatmonohydrat
Natriumklorid

Dinatriumedetat

Saltsyra (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Inkompatibilitet med andra ldkemedel &r inte kand.

6.3 Hallbarhet

2 ar i ytterforpackningen.

Efter forsta 6ppnandet av pasen: anvand endosbehallarna inom en manad.

Efter forsta Gppnandet av endosbehallaren: anvand omedelbart och kassera endosbehallaren efter
anvéndning.

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

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara endosbehallarna i pasen. Ljuskansligt.

For forvaring efter forsta 6ppnandet av ldkemedlet, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall



10 endosbehallare (LDPE) innehallande 0,4 ml 6gondroppar, l16sning, i en pase som bestar av fyra
lager av papper/polyeten/aluminium/etylencopolymer.

En forpackningsstorlek innehaller 10 (1x10), 20 (2x10), 30 (3x10) eller 60 (6x10) endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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