PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Terracortril med Polymyxin B, 6gon- och ¢ronsalva
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g salva innehaller: Oxitetracyklinhydroklorid motsvarande oxitetracyklin 5 mg, hydrokortisonacetat
10 mg och polymyxin B sulfat 10 000 IE.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Ogon- och éronsalva

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tillstand dar lokal kortikosteroidbehandling &r indicerad och dér samtidig infektion eller risk for
infektion med bakterier kansliga for oxitetracyklin och/eller polymyxin féreligger.

Oga: Allergisk blefarit och konjunktivit. Inflammatoriska tillstand i 6gats yttre delar och framre
segment.
Ora: Extern otit.

4.2 Dosering och administreringssatt

Liksom alla andra steroidpreparat for égonbruk bor Terracortril med Polymyxin B handhas av
dgonspecialist.

Dosering
Oga: En salvstrang om 1-1,5 cm appliceras innanfér den undre égonlocksranden 2—-3 génger dagligen.

Ora: En salvstrang om 1-1,5 cm appliceras i yttre horselgdngen 3-4 ganger dagligen, girna med
anvéndande av tampong.

Behandlingen bor inte utsattas alltfor snabbt efter det att gynnsamt initialt svar erhallits.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Svampsjukdomar i 6ga eller ora.

Oga: Virussjukdomar som engagerar kornea och konjunktiva. Purulent konjunktivit och purulent
blefarit kontraindicerar lokal behandling med steroider &ven i kombination med antibiotika.
Mykobakteriella infektioner.

Ora: Virusinfektioner.

4.4  Varningar och forsiktighet



Glukokortikoider kan maskera, aktivera och forvirra en dgoninfektion. Overvixt av icke kansliga
bakterier eller svampar kan ske.

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topikal anvandning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man 6vervéga att remittera
patienten till oftalmolog for utredning av méjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller
sallsynta sjukdomar, sasom central ser6s korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topikala kortikosteroider.

Oron och balansorgan
Rekommenderas ej vid perforering av trumhinnan.

Vid perforering av trumhinnan finns det en risk for ototoxicitet med skada pa bensnackan eller
vestibularisapparaten.

Reboundsymtom (topikalt steroidutsattningssyndrom)

Reboundsymtom (topikalt steroidutséttningssyndrom) har rapporterats efter langvarig kontinuerlig
anvandning av topikala steroider nér behandlingen upphor. Dessa reboundsymtom kan sprida sig
utanfor det initiala behandlingsomradet. Det &r mer sannolikt att reboundsymtom uppstar nar kansliga
hudomraden sasom t.ex. ansikte och genitalier behandlas. Utsattningsreaktioner ska misstankas om
tillstandet &terkommer inom dagar till veckor efter framgéngsrik behandling. Aterupptagande av
behandling ska ske med forsiktighet och konsultation med en specialist rekommenderas i dessa fall,
alternativt ska andra behandlingsalternativ 6vervégas.

Anvandning hos barn

Systemisk anvandning av tetracykliner under tandutveckling (sista halvan av graviditeten,
spadbarnsalder och barndom upp till 8 ars alder) kan leda till permanent missfargning av tanderna
samt forsenad utveckling av skelettet. Hypoplasi av emaljen har ocksa rapporterats.

Aven om dessa effekter inte 4r sannolika vid topikal anvandning av tetracykliner, pd grund av den laga
dosen, ska riskerna for dessa effekter Overvégas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda interaktioner med Terracortril med Polymyxin B, dgon- och dronsalva.
4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Aven om det for topikala steroider inte har rapporterats om risker vid graviditet, sd har sikerheten vid
anvandandet under graviditet inte helt sakerstéllts. Systemisk anvéndning av tetracykliner hos gravida
kvinnor har lett till fordrojd skelettutveckling och bentillvaxt hos fostret. Aven om
systemexponeringen av de aktiva substanserna forvantas vara lag efter lokal administrering till 6gat
eller érat bor Terracortril dgon- och éronsalva endast ges vid graviditet efter sarskilt évervégande.

Amning

Det ar okant om topikala kortikosteroider eller topikalt applicerade tetracykliner utséndras i
brostmjolk. Systemiskt administrerade kortikosteroider samt tetracykliner utsondras i brostmjolk.
Nyttan av amningen ska vagas mot mojliga risker for biverkningar hos barnet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Terracortril med Polymyxin B 6gon- och 6ronsalva forvantas inte paverka formagan att framfora
fordon eller anvanda maskiner. Som med andra égonsalvor kan tillfallig dimsyn uppsta direkt efter



applicering. Patienten bor dérfor instrueras att ej kdra bil eller anvdnda maskiner innan synen helt

klarnat.

4.8 Biverkningar

Allergiska reaktioner, inklusive kontaktdermatit, kan uppkomma men ar ovanligt.

De mest forekommande reaktionerna vid anvandning av antiinfektionssubstanser ar allergisk
overkanslighet. Okat tarflode, snabbt dvergdende stickande, brannande kinsla samt kénsla av
fraimmande partiklar har i enstaka fall rapporterats.

Intraokular tryckstegring upptréader hos vissa individer foretradesvis vid langtidsbehandling.
Korneaperforation ses foretradesvis vid langtidsbehandling av sjukdomar som orsakar

korneafortunning.

I nedanstaende tabell presenteras biverkningar rapporterade for oxitetracyklin, hydrokortison och
polymyxin B i kombination eller var for sig efter klassificering av organsystem och frekvens; mycket
vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1000, <1/100); séllsynta (=1/10000,
<1/1000); mycket sallsynta (<1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga

data).

Organsystem

Biverkan

Infektioner och infestationer

Ingen kéand frekvens

Infektion, bakteriell infektion, svampinfektion

Immunsystemet

Ingen k&nd frekvens

Overkanslighetsreaktioner

Ogon

Vanliga

Sveda vid instillation. Vid langtidsbehandling hornhinneskada och
intraokuldr tryckstegring.

Mindre vanliga

Aktivering av viruskeratit.

Séllsynta

Korneaperforation, katarakt vid langtidsbehandling.

Ingen kand frekvens

Okat tarflode, glaukom, synnervspaverkan, brannande kénsla, kénsla
av fraimmande partiklar, forsémrad lakning, dimsyn (se dven
avsnitt 4.4)

Hud och subkutan véavnad

Ingen kand frekvens

Kontaktdermatit, hyperpigmentering av hud

Allmé&nna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstallet

Ingen k&nd frekvens

Forsdmrad l&kning

Beskrivning av utvalda biverkningar
Oxitetracyklin &r strukturellt lik antibiotika i lakemedelsklassen tetracykliner och kan ha liknande
biverkningar. Sadana biverkningar kan inkludera: fixt lakemedelsutslag.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:




Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Glukokortikoid (Grupp 1) i kombination med antiinfektiva
ATC-kod: SO3CA04

Kombinationen av oxitetracyklin och hydrokortison, en mild glukokortikoid, gor att preparatet ar
verksamt vid ytliga inflammatoriska tillstand i 6ga och 6ra, dar infektion eller risk for
sekundarinfektion foreligger. Polymyxin B som ingar i kombinationen gor att preparatet ar verksamt
aven vid infektioner orsakade av Pseudomonas aeruginosa.

Brytpunkter for resistensbestdmning

Tolkningskriterierna for MIC (minsta hdimmande koncentration) vid resistensbestamning har inte
faststéllts av European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) for
oxitetracyklin och polymyxin B.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Vitt vaselin, flytande paraffin.

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet

3ar
Oppnad forpackning hallbar i 1 manad.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.

6.5 Forpackningstyp och innehall
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6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Terracortril med Polymyxin B, 6gon- och 6ronsalva kan ge upphov till gula flackar pa textilier.
Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer AB
113 63 Stockholm

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
7332
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 29 juni 1964
Datum for den senaste fornyelsen: 11 maj 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-11-26
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