PRILOGA I

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA
Softacort 3,35 mg/ml kapljice za oko, raztopina v enoodmernem vsebniku
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml kapljic za oko vsebuje 3,35 mg natrijevega hidrokortizonfosfata.
1 kapljica vsebuje priblizno 0,12 mg natrijevega hidrokortizonfosfata.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

kapljice za oko, raztopina v enoodmernem vsebniku

Raztopina je bistra, brezbarvna do rahlo rumena, prakti¢no brez delcev.
pH: 6,9 -17,5

Osmolalnost: 280-320 mosmol/kg

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravljenje blagih alergijskih ali vnetnih bolezni ocesne veznice brez okuzb.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Priporo¢eni odmerek sta 2 kapljici od 2- do 4-krat dnevno v prizadeto oko.

Zdravljenje po tem odmernem rezimu obicajno traja od nekaj dni do najvec¢ 14 dni. Za prepreCevanje
ponovitve bolezni je priporocljivo postopno zmanjSevanje odmerka do ene uporabe vsak drugi dan.

V primeru nezadostnega odziva je potrebno uporabiti mocne;jsi kortikosteroid.

Pediatricna populacija
Varnost in u¢inkovitost zdravila pri otrocih nista bili dokazani. Glejte poglavje 4.4.

Starostniki
Prilagajanje odmerka pri tej skupini bolnikov ni potrebno.

Nadin uporabe
Okularna uporaba

Koli¢ina raztopine v enoodmernem vsebniku zadostuje za obe ocesi.
Samo za enkratno uporabo.

To zdravilo je sterilna raztopina, ki ne vsebuje konzervansa. Raztopino posameznega enoodmernega
vsebnika je potrebno uporabiti za prizadeto oko (oci) takoj po odprtju (glejte poglavje 6.3).

Bolnikom je potrebno dati sledeca navodila:
- da se s konico vsebnika ne smejo dotikati ocesa ali vek,
- da morajo raztopino enoodmernega vsebnika uporabiti takoj po odprtju in ga po uporabi
zavreCi.
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Z nazolakrimalno zaporo, ki jo doseZzemo s pritiskom na ustje solznega kanala, lahko zmanjSamo
sistemsko absorpcijo zdravila.

V primeru soCasnega zdravljenja z drugimi kapljicami za oko je treba med uporabo posameznega
zdravila poc¢akati 5 minut.

4.3 Kontraindikacije

o preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozZno snov, navedeno v poglaviju 6.1,
o ocesna hipertenzija zaradi uporabe glukokortikosteroidov ali zaradi drugih vzrokov,
. akutna okuzba z virusom herpes simpleks in vecina drugih virusnih okuzb rozenice z akutno

razjedo (razen kadar se zdravljenje kombinira s specificnimi zdravili za virus herpes),
konjunktivitis z ulcerativim keratitisom, tudi ¢e je ta v zaetnem stadiju (pozitiven fluoresceinski

test),
. ocCesna tuberkuloza,
ocesna mikoza,
. akuta oCesna gnojna okuzba, gnojni konjunktivitis in gnojni blefaritis, jeCmen in okuzba s

herpesom, ki so lahko prikrite s protivnetnimi zdravili oziroma jih le-ta lahko poslabsajo.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Lokalnih steroidov se ne sme uporabiti, ¢e rdece oko ni diagnosticirano.

Tega zdravila ni priporocljivo uporabljati pri keratitisu povzro¢enem z virusom herpesa, razen ce se
zdravljenje ne kombinira s protivirusnim zdravljenjem in zdravljenje poteka pod skrbnim nadzorom
oftalmologa.

Uporaba lokalnih steroidov lahko pri stanju stanjSane rozenice in belo¢nice (zaradi bolezenskih
sprememb) poveca tveganje za predrtje.

V primeru predrtja roZenice ob hkratni dolgotrajni uporabi steroidov je potrebno posumiti na glivi¢no
okuzbo.

Med zdravljenjem z ocesnimi kapljicami s hidrokortizonom je treba bolnikovo stanje pogosto
preverjati. Dolgotrajna uporaba kortikosteroidov lahko povzroc¢i ocesno hipertenzijo/glavkom Se
posebej pri bolnikih s poviSanim znotrajocesnim tlakom povzro¢enim s steroidi v anamnezi ali
obstojecim zviSanim znotrajoc¢esnim tlakom ali glavkomom (glejte poglavji 4.3 in 4.8) in tudi razvoj
sive mrene, $e zlasti pri otrocih in starejsih ljudeh.

Uporaba kortikosteroidov lahko povzro¢i tudi oportunisti¢éne okuzbe o¢i zaradi zavrtega odziva
bolnika na okuzbe ali njihovega upocasnjenega zdravljenja. Poleg tega lokalni ocesni kortikosteroidi
lahko pospesijo, poslabsajo ali prikrijejo znake in simptome oportunisti¢nih okuzb oci.

Med zdravljenjem z ocesnimi kapljicami s kortikosteroidi se je treba izogibati noSenju kontaktnih lec.

Motnje vida

Pri sistemski in lokalni uporabi kortikosteroidov lahko poro&ajo o motnjah vida. Ce se pri bolniku
pojavijo simptomi, kot so zamegljen vid ali druge motnje vida, jih je potrebno upostevati za napotitev
k oftalmologu zaradi ovrednotenja moznih vzrokov, ki lahko vkljucujejo sivo mreno, glavkom ali
redke bolezni, kot je centralna serozna horioretinopatija (CSCR - central serous chorioretinopathy), o
katerih so porocali po sistemski in lokalni uporabi kortikosteroidov.

Ena kapljica zdravila Softacort vsebuje 0,227 mg fosfatov (glejte tudi poglavje 4.8).
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Pediatricna populacija

Neprekinjeno dolgotrajno zdravljenje s kortikosteroidi pri otrocih lahko zavre delovanje nadledvi¢ne
zleze (glejte poglavje 4.2).

ZviSanje oCesnega tlaka zaradi uporabe lokalnih kortikosteroidov se pri otrocih pojavlja bolj pogosto,
v hujsi obliki in hitreje kot pri odraslih.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja niso izvedli.

Pri soasnem zdravljenju z zaviralci CYP3A, vklju¢no z zdravili, ki vsebujejo kobicistat, se pricakuje
vecje tveganje za pojav sistemskih nezelenih u¢inkov. Tem kombinacijam zdravil se je treba izogniti,
razen Ce koristi odtehtajo povecano tveganje za sistemske nezelene ucinke kortikosteroidov. V tem
primeru je treba bolnike spremljati glede pojava sistemskih nezelenih uc¢inkov kortikosteroidov.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Noseclnost

Podatkov o uporabi zdravila Softacort pri nose¢nicah ni oziroma jih je malo. Kortikosteroidi prehajajo
placento. Studije na Zivalih so pokazale vpliv na sposobnost razmnoZevanja, vkljuéno s pojavom
razcepljene ustnice (glejte poglavje 5.3). Klini¢ni pomen tega opazanja ni znan. Po sistemski uporabi
visokih odmerkov kortikosteroidov so porocali o vplivu na razvoj plodu/novorojencka (zaviranje rasti
plodu v maternici, zaviranje delovanja skorje nadledvic¢ne Zleze), vendar pa teh u¢inkov niso opazili
po okularni uporabi.

Uporaba zdravila Softacort med nose¢nostjo ni priporocljiva, razen ¢e je nedvoumno potrebna.

Dojenje

Sistemsko uporabljeni glukokortikoidi se izloajo v materino mleko in lahko povzrocijo zaviranje rasti
ali endogeno sintezo kortikosteroidov ali imajo druge nezelene ucinke.

Ni znano, ali se Softacort izlo¢a v materino mleko. Tveganja za novorojencka/dojencka ni mogoce
izkljuciti.

Plodnost
Podatkov o morebitnem vplivu natrijevega hidrokortizonfosfata v koncentraciji 3,35 mg/ml na
plodnost ni na voljo.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Studij vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso izvedli.

Prehoden zamegljen vid ali druge motnje vida lahko vplivajo na sposobnost voznje in upravljanja
strojev. Ce se motnje vida pojavijo, mora bolnik pred voznjo ali upravljanjem strojev pocakati, da se
vid zbistri.

4.8 Nezeleni uéinki

Seznam neZelenih u¢inkov

Nezeleni ucinki so razvrsceni po pogostnosti: Zelo pogosti: (=1/10), pogosti: (=1/100 do <1/10),
obcasni: (=1/1.000 do <1/100), redki: (=1/10.000 do <1/1.000), zelo redki (<1/10,000), neznana
(pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov).
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Hidrokortizon

Ocesne bolezni:

- Neznana pogostnost:
Peko¢ obcutek*, zbadanje*;

Nezeleni ucinki zdravil iz skupine kortikosteroidov

Sledecih neZelenih uc¢inkov niso opazili pri uporabi hidrokortizona, so se pa pojavili pri uporabi drugih
lokalnih kortikosteroidov:

Ocesne bolezni:

- Neznana pogostnost:

Alergijske in preobcutljivostne reakcije, upocasnjeno celjenje ran, zamotnitev zadnje leCne ovojnice*,
oportunisti¢ne okuzbe (okuzba z virusom herpes simpleks, glivicna okuzba; glejte poglavje 4.4),
glavkom*, midriaza, ptoza, uveitis povzrocen s kortikosteroidi, spremembe v debelini roZenice*,
kristalini¢na keratopatija, zamegljen vid (glejte tudi poglavje 4.4).

* Glejte poglavje Opis izbranih nezelenih ucinkov

Zelo redko so porocali o primerih kalcifikacije rozenice pri nekaterih bolnikih, ki so imeli hudo
poskodovano roZenico in so uporabljali kapljice za oci, ki so vsebovale fosfate.

Opis izbranih neZelenih ucinkov:
Pekoc¢ obcutek in zbadanje v oCesu se lahko pojavita takoj po vkapljanju zdravila. Ta pojava sta
obicajno blage in prehodne narave in ne puScata nobenih posledic.

Dolgotrajna uporaba kortikosteroidov lahko povzroci o€esno hipertenzijo/glavkom (Se posebej pri
bolnikih s povisanim znotrajocesnim tlakom, povzroc¢enim s steroidi v anamnezi, ali obstojecim
zviSanim znotrajoCesnim tlakom ali glavkomom oziroma druzinsko anamnezo zviSanega
znotrajocesnega tlaka ali glavkoma) in tudi razvoj sive mrene. Otroci in starejsi bolniki so lahko se
posebej dovzetni za zviSanje oCesnega tlaka zaradi uporabe steroidov (glejte poglavje 4.4).

Zvisanje znotrajoCesnega tlaka povzrocenega z lokalnimi kortikosteroidi se obi¢ajno pojavi v 2 tednih
zdravljenja (glejte poglavije 4.4).

Bolniki s sladkorno boleznijo so ravno tako bolj dovzetni za razvoj subkapsularne sive mrene po
uporabi lokalnih steroidov.

Pri stanju stanjSane rozenice, ki je posledica bolezenskih sprememb, lahko uporaba lokalnih steroidov
povzroci predrtje (glejte poglavje 4.4).

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih
PoroCanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.

Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocCajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (8) 2000 500

Faks: +386 (8) 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

WWW.jazmp.si.

4.9 Preveliko odmerjanje

V primeru prevelikega lokalnega odmerka, ki se odraza z daljSo vzdrazenostjo ocesa, je treba oko (o¢i)
sprati s sterilno vodo.
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Daljsa uporaba prevelikih odmerkov lahko povzroc¢i ofesno hipertenzijo. V tem primeru je potrebno
zdravljenje prekiniti.

Simptomatika zaradi nenamernega zauzitja ni znana. Vendar pa, kot velja za ostale kortikosteroide, je
potrebno razmisliti o ukrepu spiranja zelodca ali sprozitvi bruhanja.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: PROTIVNETNA ZDRAVILA - kortikosteroidi, enokomponentna
zdravila; oznaka ATC: SO1BA02

Mehanizem delovanja

Hidrokortizon oziroma kortizol je glukokortikoid, ki ga izlo¢a nadledvi¢na zleza. Deluje protivnetno,
tako da spodbudi sintezo specificnega zaviralca PLA2 (lipokortin) in s tem ustavi arahidonsko
kaskado in nastanek vnetnih dejavnikov, kot so prostaglandini, tromboksani, (SRS-A) levkotrieni. Tak
mehanizem delovanja pojasnjuje protivnetno in protialergijsko delovanje hidrokortizona.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Farmakokineti¢na Studija zdravila Softacort na kuncih je pokazala, da se po uporabi hidrokortizon
hitro porazdeli po prekatni vodki, roZenici in veznici. Penetracija hidrokortizona je bila najvecja v
roZenici, nato veznici in v manjsi meri v prekatni vodki. Man;jsi del hidrokortizona se je sistemsko
absorbiral (<2 % uporabljenega odmerka).

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Dolgotrajna ponavljajoca se sistemska uporaba hidrokortizona je pri Zivalih povzrocila zmanjsano
pridobivanje telesne mase, povecano glukoneogenezo in hiperglikemijo, razkroj prizeljca in ocesno
hipertenzijo.

Vpliv na sposobnost razmnoZevanja

Okularna uporaba hidrokortizona pri misih je pokazala, da le-ta povzroca resorpcijo plodu in
razcepljeno ustnico. Pri kuncih je okularna uporaba povzrocila resorpcijo plodu in ve¢ nepravilnosti
glave in trebuha.

Poleg tega so po uporabi kortikosteroidov pri brejih zivalih porocali tudi o zastoju rasti plodu v
maternici in spremembah v funkcionalnem razvoju osrednjega zivénega sistema.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat

natrijev dihidrogenfosfat monohidrat

natrijev klorid

dinatrijev edetat

klorovodikova kislina (za uravnavanje pH)
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Inkompatibilnosti z drugimi zdravili niso znane.

6.3 Rok uporabnosti

2 leti v zunanji ovojnini.
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Po prvem odprtju vreice: Enoodmerne vsebnike uporabite v 1 mesecu.

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 zavrec€i takoj po uporabi.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Enoodmerne vsebnike shranjujte v vre€ici za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Za navodila za shranjevanje po prvem odprtju zdravila glejte poglavije 6.3.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

10 enoodmernih vsebnikov (LDPE) z 0,4 ml raztopine kapljic za oko, pakiranih v vrecico narejeno iz
Stirih plasti kopolimera papir/polietilen/aluminij/etilen.

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.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Laboratoires THEA
12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

H/17/02362/001-004
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 18.7.2017
Datum zadnjega podaljSanja: 17.11.2022

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

25.7.2022
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