Bipacksedel: Information till patienten

Softacort 3,35 mg/ml 6gondroppar, l6sning i endosbehéllare
hydrokortisonnatriumfosfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Softacort &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Softacort
Hur du anvénder Softacort

Eventuella biverkningar

Hur Softacort ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Softacort ar och vad det anvands for

Detta lakemedel ar en 6gondroppsldsning, i endosbehallare, som innehéller ett &mne som kallas
hydrokortison. Detta amne ar en kortikosteroid som hammar inflammatoriska symtom.

Det anvands for att behandla lindriga allergiska eller inflammatoriska tillstand i den ytliga delen av
dgat (bindhinnan).

Ogat fér inte vara infekterat (se Anvand inte Softacort).

Hydrokortison som finns i Softacort kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Softacort

Anvéand inte Softacort:

e Om du ar allergisk mot hydrokortison eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

e Omdu har hogt tryck i 6gat (okular hypertension), som man vet beror pa glukosteroider (en typ av
kortikosteroider) eller andra orsaker.

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

e  Om du har bindhinneinflammation (konjunktivit) med sarbildning pa hornhinnan (keratit), aven
om infektionen &r i ett tidigt skede.

e Om du har en bakteriell dgoninfektion (akut varig infektion, konjunktivit, gonlocksinflammation
och vagel).

e Om du har en svampinfektion i 6gat (okuldr mykos).



e Om du har en bakteriell infektion kallad tuberkulos som paverkar 6gat (okular tuberkulos).

Varningar och forsiktighet

e Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel.

e Om du har ett rott 6ga som inte har fatt diagnos, anvand inte detta lakemedel.

e Om du har en viral égoninfektion (herpes), anvand endast detta lakemedel om infektionen
behandlas med en antiviral behandling. Noggrann dvervakning av 6gonen kravs.

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

e Om du har anvant kortikosteroidldkemedel 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 sadant tillstand har
langvarig anvandning av kortikosteroider visat sig orsaka en 6kning av 6gontrycket och
forekomsten av glaukom (se Eventuella biverkningar). Langvarig anvandning av kortikosteroider
har &ven visat sig orsaka en grumling av linsen i 6gat (katarakt) speciellt hos barn och aldre.

e Anvéndning av kortikosteroider kan orsaka dgoninflammationer hos individer med nedsatt
immunforsvar. Kortikosteroider som anvands i dgat kan aven forvérra eller maskera tecken och
symtom for denna typ av égoninflammation.

¢ Du ska inte anvanda kontaktlinser under behandlingen med detta lakemedel.

o Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn
Det saknas data avseende sikerhet och effekt hos barn.

Kontinuerlig langtidsbehandling med kortikosteroider hos barn kan ge binjurebarksuppression.
Okningen av 6gontrycket hos barn tillstéter oftare, mer allvarligt och snabbare &n hos vuxna.

Andra ldkemedel och Softacort

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel, aven receptfria sadana.

Vissa lakemedel kan 6ka effekten av Softacort och din l&kare kan vilja 6vervaka dig noggrant om du
tar dessa lakemedel (inklusive vissa l&dkemedel mot HIV: ritonavir, cobicistat).

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

e Anvéndning av detta ld&kemedel under graviditet rekommenderas inte, utom ndr det bedéms
nddvéndigt av lakaren och sker under strikt 6vervakning.

o Det dr inte kdnt om detta lakemedel utsdndras i brostmjolk. Din lakare avgér om du kan anvanda
detta lakemedel under amning eller inte.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Overgaende dimsyn eller andra synstérningar kan paverka formagan att kora bil eller anvanda
maskiner. Kor inte bil eller anvand maskiner forran du aterfatt normal syn.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Softacort innehaller fosfater
Detta lakemedel innehaller 0,227 mg fosfater per droppe.



3. Hur du anvander Softacort

Dosering
Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

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 anvénds for bade vuxna och &ldre.

Anvéandning for barn
Effekt och sékerhet hos barn har inte faststallts.

Hur man anvander dropparna
Detta lakemedel &r avsett att anvandas i 0gat.

Folj dessa instruktioner for att anvanda dropparna:

1. Tvatta handerna och sitt eller sta bekvamt.

2. Oppna pasen som innehaller 10 endosbehallare. Skriv datumet for forsta Sppnandet p& pasen.
3. Bryt av en endosbehallare fran remsan.
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5. Anvand fingret for att forsiktigt dra ner det undre 6gonlocket pa det paverkade dgat.

6. Placera spetsen pa endosbehallaren nara dgat, utan att vidrora det.

7. Klam forsiktigt pa endosbehallaren sa att tva droppar kommer in i 6gat och slapp sedan det undre
dgonlocket.
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8. Tryck ett finger mot 6gonvran, vid nasan, pa det drabbade 6gat. Hall kvar i 1 minut medan du
blundar.
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9. Upprepa i andra 6gat om din lakare har sagt till dig att gora detta. Varje endosbehallare innehaller
tillrackligt med 16sning for bada dgonen.

10. Kasta endoshehallaren efter anvandning. Spara den inte for att anvanda igen.

11. Lagg tillbaka de ooppnade endosbehallarna i pasen. Placera den dppnade pasen i kartongen. De
o6ppnade endosbehallarna maste anvandas inom en manad efter Gppnandet av pasen.

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

Om du har anvant for stor mangd av Softacort

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

Kontakta omedelbart l&kare eller apotekspersonal.

Om du anvant for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt radgivning.

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

Om du slutar att anvanda Softacort
Auvsluta inte behandlingen tvért. Radfraga alltid din lakare om du Gvervéger att avsluta behandlingen.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
» Overgaende 6gonbesvar (brannande, stickande kénsla) efter applicering.

Foljande biverkningar har rapporterats for lakemedel i samma grupp (kortikosteroider) nar de
anvants for behandling av 6gonsjukdomar.
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

4



* allergiska reaktioner,

 fordrojd sarlakning,

» grumling av linsen i dgat (bakre kapselkatarakt),
* infektioner hos patienter med ett nedsatt immunfdrsvar (orsakade av herpesvirus, svampinfektion),
e 0kning av trycket i 6gat (glaukom),

e utvidgning av pupillen (mydriasis),

* héangande 6gonlock (ptos),

e inflammation inuti 6gat (uveit),

o forandringar i tjockleken av den framre delen av dgat (hornhinnan),
 inflammation i hornhinnan (kristallin keratopati).

e dimsyn

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Softacort ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, pasen och endosbehallaren efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Efter forsta 6ppnandet av pasen: anvand endosbehallarna inom en manad.
Forvara endosbehallarna i pasen. Ljuskansligt.

Skriv datumet for forsta Gppnandet pa pasen.

Efter forsta oppnandet av endosbehallaren: anvand omedelbart och kassera endosbehallaren efter
anvandning.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen &r dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumdivatefosfatmonohydrat,
natriumklorid, dinatriumedetat, saltsyra (for pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Detta lakemedel &r en 6gondroppslésning i endosbehallare.

Losningen ar nastintill klar, farglos till svagt gul, praktiskt taget fri fran partiklar, forpackad i en pase
med 10 endosbehdllare, varje endoshehallare innehaller 0,4 ml I6sning.

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

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

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

eller

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

Lokal foretradare:
Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Sverige. Tel. 019-333780.

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-12-01

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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