Navodilo za uporabo

Ultracortenol 5 mg/g mazilo za oko
prednizolonpivalat

Pred zacetkom uporabe zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

— Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

— 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 udinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.
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1. Kaj je zdravilo Ultracortenol in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ultracortenol se uporablja pri odraslih za zdravljenje:

hudega vnetja v sprednjem delu ocesa, ki se ni pojavilo zaradi okuzbe.

Zdravilo Ultracortenol vsebuje uc¢inkovino prednizolonpivalat.

Prednizolonpivalat je glukokortikoid (steroid) z mocnim protivnetnim ucinkom. Zavira spros$canje
vnetnih snovi v telesu in s tem prepreCuje znake vnetja, npr. otekanje, razSiritev krvnih zil in
brazgotinjenje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ultracortenol
Ne uporabljajte zdravila Ultracortenol:

- Ce ste alergi¢ni na ucinkovino prednizolonpivalat, druge glukokortikoide ali katero koli drugo
sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- C¢e imate oCesno okuzbo zaradi virusa herpesa (dendriti¢ni keratitis) ali katero koli drugo virusno
okuzbo ocesa.

- Ce imate nezdravljeno bakterijsko ali glivicno okuzbo ocesa.

- Ce imate glavkom zaprtega zakotja ali napredovalni glavkom in samo zdravilo ne zagotavlja dovolj
dobrega ucinka.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zafetkom uporabe zdravila Ultracortenol se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
- ¢e imate ali ste imeli oCesne razjede ali tanjSanje o¢esnega tkiva zaradi bolezni ali zdravljenja o¢i.
- Ce ste bili operirani zaradi zameglitve leCe (sive mrene).
- ¢e imate ali ste imeli oCesne okuzbe, ki jih povzro¢ajo bakterije, virusi (npr. virus herpesa) ali
glivice.
- Ce imate glavkom ali Ce se zdravite zaradi poviSanega oCesnega tlaka.



- ¢e ste nedavno uporabljali ali uporabljate katero koli drugo zdravilo za oko, ki vsebuje
glukokortikoide. Pogosta ali daljSa uporaba glukokortikoidov lahko povzroc¢i dodatne nezelene
ucinke.

Druga zdravila in zdravilo Ultracortenol

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katerokoli drugo zdravilo.
O udinkih na druga zdravila niso porocali.

Ce morate poleg zdravila Ultracortenol uporabljati tudi druga zdravila za oko, ki lahko povisajo o¢esni
tlak, je ta nezeleni u¢inek lahko mocne;jsi.

Nosecnost in dojenje

Nosecnost

Ni znano, ali je plod lahko prizadet. Ce ste nosei ali menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete
zanositev, se posvetujte z zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Dojenje
Zdravilo Ultracortenol prehaja v materino mleko, vendar verjetno ne vpliva na dojeCe otroke.
Zdravilo Ultracortenol se lahko uporablja med dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Ultracortenol lahko povzroci zacasno zamegljen vid. Pocakajte, da ta nezeleni uc¢inek mine,
preden zacnete voziti ali upravljati s stroji.

Zdravilo Ultracortenol vsebuje lanolin in cetil stearilalkohol

Lanolin in cetil in stearilalkohol lahko povzro¢ita lokalno drazenje koze (npr. kontaktni dermatitis).

3. Kako uporabljati zdravilo Ultracortenol
Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte s
zdravnikom.

Priporoceni odmerek je:

Ce zdravnik ne predpie drugace, je treba v prizadeto oko dva do Stirikrat na dan nanesti 3-5 mm
mazila. Najvecji dnevni odmerek mazila je 5 mm, Stirikrat na dan.

Trajanje zdravljenja dolo¢i vas zdravnik. Ce se simptomi po 2 dneh ne umirijo, se posvetujte s svojim
zdravnikom. Ce potrebujete zdravljenje vec kot 10 dni, mora vas$ oftalmolog redno preverjati rozenico
in tlak v ocesu.

Nato je treba uporabo v naslednjih dneh in tednih pocasi zmanjSevati.
Navodila za uporabo

- Vsebino tube ne uporabljajte, ¢e je varnostni obroc¢ek na tubi pred prvim odpiranjem poSkodovan.
- Umijte si roke.



- Da preprecite kontaminacijo zdravila in poskodbe, pazite, da se z dozirno konico ne dotikate ocCesa,
veke ali predela okoli o¢esa ali drugih predmetov.

- Kontaktne lece je treba pred uporabo odstraniti in jih znova vstaviti Sele po vsaj 15 minutah po
nanosu mazila.

- Naslonite glavo nazaj.

- Vzemite odprto tubo v eno dlan in s kazalcem druge dlani nezno povlecite spodnjo veko navzdol,
tako da ustvarite Zepek med veko in oCesom.

- Konico tube drzite ob ocesu.

- Nezno pritisnite tubo, da v zepek nanesete priblizno od 3 do 5 mm dolgo ¢rtico mazila.
- Po 2-3-kratnem mezikanju bo mazilo oblikovalo tanko plast ¢ez oko.

- Ce je treba zdraviti obe o&esi, ponovite postopek za drugo oko.

- Tubo takoj po uporabi zaprite, da se izognete kontaminaciji.

- Ce uporabljate katero drugo zdravilo, ki ga Zelite nanesti na oko, pustite, da med posameznimi nanosi
zdravil mine vsaj 5 minut.

- Ce Zelite uporabiti ve¢ zdravil za oko, je treba mazilo za oko nanesti nazadnje.

- Zaprite oko in za minuto pritisnite na o¢esni kot ob nosu. Takoj odistite odvec¢ni izliv z obraza. To
preprecuje, da bi zdravilo Ultracortenol prislo v preostali del telesa skozi solzni kanal in koZo.

Ce ste uporabili ve¢ji odomerek zdravila Ultracortenol, kot bi smeli
Ce ste v oko (ocesi) nanesli preve¢ mazila, verjetno to ne bo povzroc€ilo nezelenih u€inkov. Nekajkrat
pomeziknite, da mazilo konc¢a na trepalnicah, nato pa ga nezno obrisite.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Ultracortenol

Ce ste pozabili uporabiti Ultracortenol, ga uporabite v ¢im krajsem ¢asu. Nato nadaljujte z obiGajnim
odmerkom. Ce zdravila Ultracortenol ne uporabljate redno ali ga pogosto pozabite uporabiti, je lahko
zdravljenje manj u¢inkovito.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Ultracortenol

Redno uporabljajte zdravilo Ultracortenol, kot vam je predpisal va$ zdravnik. Zdravilo Ultracortenol
uporabljajte v obdobju, ki vam ga je predpisal vas zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja 0 uporabi zdravila, se posvetujte s zdravnikom ali farmacevtom.

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

Ce imate bole¢ine v oéesu, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom, saj so lahko razjede na
rozenici ali povrSini ocesa. To je redko (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov).

Drugi nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 10 bolnikov):

Povisan ocesni tlak v primeru daljSega zdravljenja, peko¢ obcutek, zbadanje, drazenje oci in obcutek,
da imate nekaj v oCesu.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov): Zamegljeni vid



Redki (pojavijo se lahko pri najvec I od 1.000 bolnikov): Alergijske reakcije v o¢esu/o¢eh, zameglitev
ocesne lece (katarakta).

Neznano: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov: preobcutljivost, koprivnica,
glavobol, razsiritev zenice, izpuscaj ali srbenje, poslabsan obcutek za okus, ofesna okuzba, ki jo
povzrocajo bakterije, glivice ali virusi.

Pri drugih glukokortikoidih, ki se uporabljajo v o¢eh, so opazili naslednje nezelene ucinke:
Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikih): vnetje o€i, poveSene veke, tezave z
ostrenjem.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za poro¢anje:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

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

5. Shranjevanje zdravila Ultracortenol

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Za to zdravilo niso potrebni posebni pogoji shranjevanja.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki. Rok
uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, e opazite da je tesnilo tube poskodovano.
Porabite v 4 tednih po prvem odprtju.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu 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 Ultracortenol

Zdravilna ucinkovina je prednizolonpivalat

En gram mazila vsebuje 5 mg prednizolonpivalata
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1 cm mazila vsebuje priblizno 0,1 mg prednizolonpivalata.

Druge sestavine so:
cetil in stearilalkohol, lanolin, beli vazelin, tekoci parafin in preéi$¢ena voda.

Izgled zdravila Ultracortenol in vsebina pakiranja

5 g belega do rahlo rumenkastega mazila brez vonja v aluminijasti tubi, prevleéeni z epoksifenolom,
z belo HDPE konico in belo HDPE navojno zaporko.

Nacin in reZim izdaje zdravila Ultracortenol
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
AGEPHA Pharmas.r.o

Dial'ni¢na cesta 5

Senec

903 01

Slovaska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 22.10.2020.



