Bipacksedel: Information till anvandaren
Ultracortenol 5 mg/g 6gonsalva
prednisolonpivalat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ultracortenol ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Ultracortenol
Hur du anvéander Ultracortenol

Eventuella biverkningar

Hur Ultracortenol ska forvaras.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar.

AN

1. Vad Ultracortenol ar och vad det anvands for

Ultracortenol anvands till vuxna for behandling av:

En svar inflammation i framre delen av 6gat som inte uppstatt pa grund av en infektion.
Ultracortenol innehaller den aktiva substansen prednisolonpivalat.

Prednisolonpivalat &r en glukokortikoid (en steroid) med en stark antiinflammatorisk effekt.
Det hammar frisdttningen av inflammatoriska &mnen i kroppen, vilket darmed motverkar
tecken pa inflammation, t.ex. svullnad, vidgning av blodkérl och arrbildning.

Prednisolonpivalat som finns i Ultracortenol kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ultracortenol

Anvand inte Ultracortenol:
Om du &r allergisk mot prednisolonpivalat, andra glukokortikoider eller ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du har en infektion i 6gat orsakad av herpesvirus (dendritisk keratit) eller ndgon annan
virusinfektion i dgat.
om du har en obehandlad bakteriell infektion eller svampinfektion i dgat.
om du har trdngvinkelglaukom eller avancerat glaukom och enbart ldkemedel inte ger
tillrackligt god effekt.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du anvander Ultracortenol om du:

- har eller har haft 6gonsar eller fortunning av égonvéavnaden till foljd av sjukdom eller
6gonbehandling.
om du har opererats for grumling av linsen (gra starr).
har eller har haft 6goninfektioner orsakade av bakterier, virus (t.ex. herpesvirus) eller
svamp.
om du har glaukom (gron starr) eller om du behandlas for forhojt tryck i 6gat.
om du nyligen har anvant eller anvander ndgot annat 6gonlakemedel som innehaller



glukokortikoider eftersom frekvent eller langvarig anvandning av glukokortikoider kan
orsaka ytterligare biverkningar.

Andra lakemedel och Ultracortenol

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas
anvénda andra lakemedel.

Ingen inverkan pa andra lakemedel har hittills rapporterats.
Om du, utéver Ultracortenol, behdver anvdnda andra dgonpreparat som kan oka trycket i
dgat kan denna biverkning bli starkare.

Vid graviditet och amning

Vid graviditet

Det dr okant om fostret kan paverkas. Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta
lakemedel.

Vid amning
Ultracortenol gar 6ver i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas.
Ultracortenol kan anvandas under amning.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Ultracortenol kan orsaka tillfallig dimsyn. Vanta tills denna biverkning har gatt éver innan du
kor eller anvander maskiner.

Du ar sjéalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt vaksamhet. 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 vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Ultracortenol innehaller ullfett och cetostearylalkohol
Ullfett och cetostearylalkohol kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du anvander Ultracortenol

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Rekommenderad dos &r:

Om inte lakaren ordinerat annat ska en strang pa 3-5 mm salva appliceras 2—4 ganger
dagligen i det berorda 6gat. Den maximala dagliga dosen salva &r en strang pa 5 mm, 4
ganger dagligen.

Behandlingstid bestdms av din ladkare. Kontakta din lakare om symptomen inte har minskat
efter 2 dagar. Om du maste behandlas langre &n 10 dagar maste din 6gonlékare regelbundet
kontrollera din hornhinna och trycket i 6gat/dgonen.

Anvandningen bor sedan minskas langsamt under de féljande dagarna och veckorna.



Sa har 6ppnar du tuben:
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1. Tuben &r forseglad och har en sakerhetsring runt tubens hals forsta gangen du anvander
den.

2. Innan du anvander tuben for forsta gangen, skruva av locket och doseringsspetsen och ta
bort sakerhetsringen.

3. Skruva tillbaka doseringsspetsen pa tuben for att perforera tubens forsegling.
4. Tuben &r nu Klar att anvandas.

5. Tryck forsiktigt ut innehallet ur tuben.

Anvand inte ldkemedlet om det inte har ringen och tala med din apotekare.

Instruktioner for anvandning

- Anvand inte tubens innehall om sakerhetslocket pa tuben &r skadat fore forsta 6ppnandet.
-Tvétta handerna.

- For att forhindra férorening av lakemedlet, var noga med att doseringsspetsen inte vidrér
ogat, 6gonlocket eller omradet runt dgat eller nagra andra foremal.

- Kontaktlinser ska tas ur fore applicering och far inte sattas in forran efter minst 15 minuter
efter applicering av salvan.

- Luta huvudet bakat.

- Ta den 6ppnade tuben i ena handen och dra forsiktigt ned det nedre 6gonlocket med andra
handens pekfinger sa att en ficka bildas mellan 6gonlocket och dgat.

- Hall tubens spets nara dgat.

- Tryck forsiktigt pa tuben for att lagga ca 3-5 mm lang strang av salva i fickan.
- Efter att ha blinkat 2—-3 ganger kommer salvan att bilda ett tunt skikt 6ver dgat.
- Om bada 6gonen ska behandlas upprepas proceduren for det andra dgat.

- Stdng tuben omedelbart efter anvandning for att undvika fororening.

- Om du anvander nagot annat lakemedel som ska appliceras i 6gat ska du lata det ga minst 5
minuter mellan varje ldkemedel.

- Ogonsalva ska appliceras sist om flera 6gonprodukter ska anvandas.
- Blunda och tryck pa den inre 6gonvran bredvid nasan i en minut. Torka genast bort vétska

som rinner ut i ansiktet. Detta hindrar Ultracortenol fran att passera ut i resten av kroppen
via tarkanalen och huden.



Om du anvant for stor méngd av Ultracortenol

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av
risken samt radgivning.

Om du har placerat for mycket salva i dgat/6gonen ar det osannolikt att det orsakar
biverkningar. Blinka nagra ganger sa att salvan hamnar pa dgonfransarna och torka sedan
forsiktigt bort den.

Om du har glémt att anvanda Ultracortenol

Om du glémmer att anvanda Ultracortenol, anvand sa snart som majligt. Fortsétt darefter
utifran vanliga doseringen. Om Ultracortenol inte anvands regelbundet eller om du ofta
glémmer att anvanda den kan behandlingen bli mindre effektiv.

Om du slutar att anvanda Ultracortenol
Anvénd Ultracortenol regelbundet enligt 1akarens ordination. Anvand Ultracortenol under den
tid lakaren har ordinerat.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Om du far 6gonsmarta ska du omedelbart kontakta lakare eftersom det kan bero pa sar pa
hornhinnan eller pa 6gonytan. Detta ar sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare).

Andra biverkningar som kan forekomma:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Forhajt tryck i 6gat/6gonen vid langvarig behandling, brannande kansla, stickande,
ogonirritation, kanslan av att ha nagot i 6gat.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): dimsyn

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): allergiska reaktioner i 6gat/
ogonen, grumling av 6gonlinsen (gra starr, katarakt).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): éverkénslighet, nasselfeber,
huvudvark, pupillvidgning, hudutslag eller klada, férsamrat smaksinne, 6goninfektion orsakad
av bakterier, svamp eller virus, pupillvidgning.

Féljande biverkningar har setts for andra glukokortikoider som anvants i 6gonen:
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): dégoninflammation, hdngande
ogonlock, svarighet att fokusera blicken.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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
ldakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket,
Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ultracortenol ska forvaras?

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och ytterkartongen. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad. Anvand inte detta lakemedel om du mérker att tubens
garantiforsegling ar skadad.

Anvands inom fyra veckor efter forsta Oppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar prednisolonpivalat.

1 g 6gonsalva innehaller 5 mg prednisolonpivalat.

1 cm salva innehaller ca. 0,1 mg prednisolonpivalat.

Ovriga innehallsamnen &r:

Cetostearylalkohol, ullfett, vitt vaselin, flytande paraffin och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 g vit till svagt gulaktig, luktfri salva i en aluminiumtub belagd med epoxifenol. Vit
tubspets av HDPE med forseglat vitt HDPE skruvlock.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
AGEPHA Pharma s.r.o.
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