B. NAVODILO ZA UPORABO



Navodilo za uporabo
Softacort 3,35 mg/ml kapljice za oko, raztopina v enoodmernem vsebniku

natrijev hidrokortizonfosfat

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podat

kel

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

oarwNE

1.

Kaj je zdravilo Softacort in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Softacort
Kako uporabljati zdravilo Softacort

Mozni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Softacort

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Softacort in za kaj ga uporabljamo

To zdravilo so kapljice za oko v enoodmernem vsebniku, ki vsebujejo ué¢inkovino imenovano
hidrokortizon. Ta u¢inkovina je kortikosteroid, ki blazi simptome vnetja.

Zdravilo se uporablja za zdravljenje blage alergije ali vnetja povrSine o¢i (o¢esne veznice).

V ocesu ne sme biti prisotne okuzbe (glejte poglavje Ne uporabljajte zdravila Softacort).

2.

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Softacort

Ne uporabljajte zdravila Softacort:

¢e ste alergi¢ni na uc¢inkovino (hidrokortizon) ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v

poglaviju 6),

¢e imate zviSan tlak v oesu (o¢esna hipertenzija) zaradi uporabe glukosteroidov (skupina

kortikosteroidov) ali zaradi drugih vzrokov,

¢e imate akutno virusno okuzbo z virusom herpesa in ve¢ino drugih virusnih bolezni z

razjedami (razen ¢e se okuzbe ze ne zdravi z zdravili proti okuzbi z virusom herpesa),

¢e imate vnetje ofesne veznice in vnetje rozenice z razjedami (keratitis), tudi ¢e je le-to v

zacCetni fazi

¢e imate bakterijsko okuzbo oCesa (akutna gnojna okuzba, vnetje oCesne veznice, vnetje vek,

jeCmen),

¢e imate glivicno okuzbo oc¢esa (ofesna mikoza),
¢e imate bakterijsko okuzbo imenovano tuberkuloza, ki prizadene tudi oc¢i (o¢esna tuberkuloza).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom uporabe zdravila Softacort se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.
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Ce imate rde¢e oko neznanega vzroka, tega zdravila ne uporabljajte.
Ce imate virusno okuzbo o&esa (herpes), lahko to zdravilo uporabljate le, e je okuZba hkrati
zdravljena z ustreznim zdravilom proti okuzbi. V tem primeru je potrebno skrbno spremljanje

stanja oci.

o Ce imate bolezen, ki povzro¢a tanj$anje zunanjih plasti oéesa (roZenice, beloénice), lahko zaradi
uporabe lokalnih kortikosteroidov, ki se nanesejo na oko, obstaja povecano tveganje za predrtje.

. Ce uporabljate ali ste uporabljali zdravilo s kortikosteroidi daljse obdobje in imate rano v o&esu
(razjedo roZenice), to lahko pomeni, da je prislo do glivicne okuZzbe.

o Tekom zdravljenja je potrebno stanje o¢i skrbno in redno spremljati. Dolgotrajna uporaba

kortikosteroidov lahko povzroci dvig znotrajocesnega tlaka in nastanek glavkoma, se posebe;j pri
bolnikih z Ze povisanim znotrajo¢esnim tlakom ali pri bolnikih z znanim povecanim tveganjem za
razvoj tega stanja ob lokalnem zdravljenju s steroidi (glejte poglavje Mozni neZeleni uéinki). Se
posebej pri otrocih in starejsih ljudeh lahko pride tudi do zamotnitve o¢esne lece (siva mrena).
o Uporaba kortikosteroidov lahko povzro¢i oportunistiéne okuzbe o¢i. Hkrati lahko lokalni o¢esni
kortikosteroidi pospesijo, poslabsajo ali prikrijejo znake in simptome oportunisti¢nih okuzb o¢i.
Med zdravljenjem s tem zdravilom se izogibajte nosenju kontaktnih lec.
Obvestite svojega zdravnika, e se pojavijo zamegljen vid ali druge motnje vida.

Otroci

Podatkov o varnosti in u¢inkovitosti uporabe pri otrocih ni.

Neprekinjeno dolgotrajno zdravljenje s kortikosteroidi pri otrocih lahko zavre delovanje nadledvi¢ne
zleze.

Pri otrocih pride do povisanja znotrajocesnega tlaka bolj pogosto, v hujsi obliki in hitreje kot pri
odraslih.

Druga zdravila in zdravilo Softacort
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda
zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Nekatera zdravila lahko okrepijo uc¢inke zdravila Softacort, zato vas bo zdravnik morda zelel skrbno
spremljati, ¢e jemljete katero od teh zdravil (vkljuéno z nekaterimi zdravili za zdravljenje okuzbe S
HIV: ritonavir, kobicistat).

Nosecnost in dojenje

Ce ste nosei ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

o Uporaba tega zdravila med noseénostjo ni priporo¢ljiva, razen ¢e ni tako presodil zdravnik in
zdravljenje poteka pod njegovim strogim nadzorom.

o Ni znano, ali to zdravilo prehaja v materino mleko. Zdravnik se bo odloéil, ali lahko uporabljate
to zdravilo v obdobju dojenja.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zacasna zamegljenost vida ali druge okvare vida lahko vplivajo na sposobnost voznje in upravljanje

strojev. Dokler se vam vid ne normalizira, ne vozite in ne upravljajte strojev.

Zdravilo Softacort vsebuje fosfate
Ena kapljica zdravila Softacort vsebuje 0,227 mg fosfatov.

3. Kako uporabljati zdravilo Softacort
Odmerek

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Priporoceni odmerek sta 2 kapljici v (vsako) prizadeto oko, od 2- do 4-krat dnevno glede na navodila
zdravnika. Priporocljivo je postopno zmanjSevanje odmerka v izogib ponovitvi bolezni. Zdravljenje
obicajno traja od nekaj dni do najve¢ 14 dni.

Pri starejSih bolnikih se uporablja isti odmerek kot pri odraslih.

Uporaba pri otrocih
Ucinkovitost in varnost pri otrocih nista bili ugotovljeni.

Kako uporabiti kapljice
To zdravilo si je potrebno kapniti v oko.

Za uporabo kapljic sledite spodnjim navodilom:
1. Umijte si roke in se udobno namestite v sede¢em ali stojeGem polozaju.

2. Odprite vrec€ico z 10 enoodmernimi vsebniki. Zabelezite si datum odprtja vrecice.
3. Iz niza vsebnikov previdno odtrgajte en enoodmerni vsebnik.

4. Vsebnik odprite, tako da zavrtite zgornji del vsebnika, kot je prikazano. Po odprtju se konice
vsebnika ne smete dotakniti.

@

5. S prstom nezno povlecite spodnjo veko prizadetega ocesa navzdol.
6. Priblizajte konico enoodmernega vsebnika ocesu, vendar tako da se ga ne dotaknete.
7. Nezno stlsnlte enoodmerni vsebnik, tako da v oko kaneta 2 kapljici. Nato spustite spodnjo veko.
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8. S prstom pritisnite na notranp kot oesa (ob nosu) za 1 minuto. Oko naj bo ob tem zaprto.
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9. Ponovite postopek Se pri drugem ocesu, ¢e vam je tako narocil zdravnik. Koli¢ina raztopine v
posameznem enoodmernem vsebniku zadostuje za obe ocesi.

10. Po uporabi enoodmerni vsebnik zavrzite. Ne hranite ga za kasnejso uporabo.
11. Preostale neodprte enoodmerne vsebnike vstavite nazaj v vre€ico in le-to v Skatlo. Neodprte
vsebnike je treba uporabiti v enem mesecu po odprtju vrecice.

Ce si morate v oko nanesti Se katero drugo zdravilo, morate med uporabo posameznega zdravila
pocakati 5 minut.

Ce ste uporabili veéji odmerek zdravila Softacort, kot bi smeli
Ce ste uporabili prevec¢ zdravila in je oko dlje ¢asa vzdrazeno, si oko sperite s sterilno vodo. Takoj se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Softacort
Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati uporabljati zdravilo Softacort

Ne prekinite z zdravljenjem nenadoma. Vedno se posvetujte s svojim zdravnikom, ¢e razmisljate o
prekinitvi zdravljenja.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoc¢e oceniti:
* prehodno nelagodje v o¢esu po uporabi zdravila (peko¢ obcutek, zbadanje).

O naslednjih neZelenih u¢inkih so porocali ob jemanju zdravil iste skupine (kortokosteroidi) za
zdravljenje o¢esnih bolezni.

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoc¢e oceniti:

* alergijske reakcije,

* upocasnjeno celjenje ran,

* zamotnitev oéesne leCe (zamotnitev zadnje le¢ne ovojnice),

* oportunisti¢ne okuzbe (virusne okuzbe, Kot je herpes, gliviéne okuzbe),
e povisan tlak v o¢esu (glavkom),

* razSiritev zenice (midriaza),

* povesenje vek (ptoza),

* vnetje notranjosti ocesa (uveitis),

* spremembe v debelini roZenice,

* vnetje rozenice (kristalinicna keratopatija),

e zamegljen vid.
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Ce imate hudo poskodbo prosojnega, sprednjega dela o¢esa (roZenica), lahko fosfati v zelo redkih
primerih privedejo do pojava zamegljenih lis na rozenici, ki so posledica nalaganja kalcija med
zdravljenjem.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u€inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (8) 2000 500

Faks: +386 (8) 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

WWW.jazmp.Si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Softacort

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli, vrecici
in enoodmernem vsebniku poleg oznake Uporabno do oziroma EXP. Rok uporabnosti zdravila se
izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Po prvem odprtju vrecice: Enoodmerne vsebnike uporabite v enem mesecu.

Enoodmerne vsebnike shranjujte v vreéici za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Zabelezite si datum odprtja vreéice.

Po prvem odprtju enoodmernega vsebnika: Uporabite takoj. Po uporabi enoodmerni vsebnik
zavrzite.

Ker sterilnosti raztopine po odprtju enoodmernega vsebnika ni mogoce vzdrzevati, je treba morebitne
ostanke raztopine zavreci takoj po uporabi.

Zdravila ne smete odvreéi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O naéinu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Softacort

- Ucinkovina je hidrokortizon v obliki natrijevega hidrokortizonfostata. 1 ml raztopine kapljic za
oko vsebuje 3,35 mg natrijevega hidrokortizonfostata.

- Druge sestavine zdravila so natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, natrijev dihidrogenfosfat

monohidrat, natrijev Klorid, dinatrijev edetat, klorovodikova kislina (za uravnavanje pH), voda za
injekcije.
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Izgled zdravila Softacort in vsebina pakiranja

To zdravilo je v obliki kapljic za oko v enoodmernem vsebniku.

Raztopina kapljic je bistra, brezbarvna do rahlo rumena, prakti¢no brez delcev, pakirana v vrecicah po
10 enoodmernih vsebnikov z 0,4 ml raztopine.

Na voljo so pakiranja po 10 (1 x 10), 20 (2 x 10), 30 (3 x 10) ali 60 (6 x 10) enoodmernih vsebnikov.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Softacort

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
FRANCIJA

Proizvajalec
LABORATOIRES UNITHER
1 rue de I’ Arquerie

50200 Coutances

FRANCIJA

ali

LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
FRANCIJA

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija, Bolgarija, Hrvaska, Ciper, Ceska, Danska, Finska, Francija, Nemcija, Gr¢ija, Islandija,
Norveska, Poljska, Portugalska, Romunija, Slovaska, Slovenija, Spanija, Svedska, ZdruZzeno kraljestvo

(SEVEINA TTSKA) ...t b bbbttt b bbb e Softacort
Belgija, Luksemburg, NIiZOZEMSKA ........ccouiiiiiiii e e ettt s s e be e e nreenre e e Softacor
L] SR Zoftacot
TEBITJA .t E b et E b bt b e Sofacor

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 15. 9. 2023.
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