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Pisomna informéacia pre pouZivatela

SOFTACORT
3,35 mg/ml o¢na roztokova instilacia v jednodavkovom obale

hydrokortizonfosfat sodny

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SOFTACORT a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SOFTACORT
Ako pouzivat SOFTACORT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’' SOFTACORT

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je SOFTACORT a na &o sa pouZiva

Tento liek je o¢na roztokova instilacia v jednodavkovom obale, ktora obsahuje lie¢ivo nazyvané
hydrokortizén. Toto liecivo je kortikosteroid, ktory potlaca priznaky zapalu.

Liek sa pouziva na liecbu miernych alergickych alebo zapalovych stavov na povrchovej asti vasho
oka (vasSich oci) (o¢né spojovky).

Oko nesmie byt postihnuté infekciou (pozrite ,,Nepouzivajte SOFTACORT)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SOFTACORT

Nepouzivajte SOFTACORT:

- ak ste alergicky na lie¢ivo (hydrokortizon) alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate vysoky tlak vo vnutri oka (o¢na hypertenzia), désledkom uzivania glukosteroidov
(skupina kortikosteroidov) alebo z inych pricin.

- ak mate akutne infekcie vyvolané virusom herpes a vicsinu ostatnych virusovych ochoreni
v §tadiu tvorby vredov (iba ak je vasa infekcia lieCena antivirotikami na lie¢bu herpes virusu).

- ak mate zapal spojoviek so zapalom o¢nej rohovky (keratitida), aj ked’ len v po¢iato¢nom
Stadiu.

- ak mate infekciu oka vyvolanu baktériami (akutna purulentna infekcia, zapal spojoviek,
blefaritida a o¢ny ja¢men).

- ak mate ocné infekcie vyvolané hubami (okularne mykozy)

- ak mate infekciu vyvolanu baktériami nazyvant tuberkul6za, ktora postihuje vaSe oko (o¢na
tuberkuloza).
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Upozornenia a opatrenia

e Predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru.

e Ak mate zaCervenané oko, ktoré nebolo vysetrené, tento liek nepouzivajte.

e Ak mate infekciu oka vyvolant virusom (herpes), tento liek pouzivajte len v pripade, ak sa
infekcia lieci protiinfekénou liecbou a vyzaduje sa pozorné sledovanie vasich oci.

e Ak mate ochorenie, ktoré¢ sposobuje stencCovanie vonkajsej Casti vasho oka (rohovka a sklovec),
moze existovat’ vyssie riziko pretrhnutia v dosledku pouZzivania kortikosteroidov lokalne
podavanych do oka.

e Ak pouzivate alebo ste pouzivali liek s obsahom kortikosteroidu dlhsi ¢as a mate poranenie oka
(vriedok rohovky), moze existovat’ podozrenie na vyskyt hubovej infekcie.

e Pocas vaSej liecby sa vyzaduje pozorné sledovanie vasich o¢i. Bolo preukazané, ze dlhodobé
pouzivanie kortikosteroidov sposobuje zvySenie tlaku vo vnutri oka a nastup zeleného zékalu,
najma u pacientov s vysokym vnatroo¢nym tlakom alebo u pacientov s rizikom vzniku takéhoto
stavu pri liecbe lokalne poddvanym steroidom (pozri Mozné vedl’ajSie ucinky) a zakalenie
SoSovky v oku (sivy zakal), najméa u deti a starSich osob.

e Pouzivanie kortikosteroidov moze vyvolat’ oportunne infekcie oka. Okrem toho, kortikosteroidy
podavané lokalne do oka, mézu podporit,, zhorsit’ alebo prekryt’ prejavy a priznaky oportunnych
infekcii oka.

e Pocas liecby tymto lieckom sa mate vyhnut pouzivaniu kontaktnych SoSoviek.

e Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Deti

K dispozicii nie su ziadne Udaje tykajuce sa bezpecnosti a t€innosti lieku u deti. Nepretrzita dlhodoba
liecba kortikoidmi u deti moze vyvolat’ potlacenie funkcie nadobliciek.

K zvyseniu vnutroo¢ného tlaku u deti dochadza rychlejsie, CastejSie a vo vacsej miere, ako

u dospelych.

Iné lieky a SOFTACORT

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
vratane vol'nopredajnych, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré licky mozu zvySovat’ u¢inky SOFTACORTu a ak také lieky uzivate (vratane niektorych
liekov na HIV, ritonaviru, cobicistatu), Va$ lekar mozno bude chciet’ sledovat’ Vas stav dokladnejsie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

e Pouzivanie tohto lieku pocas tehotenstva sa neodporuca okrem pripadu, kedy to vas lekar povazuje
za nevyhnutné a pod jeho prisnym dohl'adom.

e Nie je zname, ¢i tento liek prechadza do materského mlieka. Vas lekar rozhodne, ¢i mézete tento
liek pouzivat’ pocas doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje méze ovplyvnit’ do¢asné rozmazané videnie
alebo iné poruchy zraku. Vozidlo neved’te ani neobsluhujte stroje dovtedy, kym sa vas zrak neupravi.

Softacort obsahuje forsore¢nany

Tento liek obsahuje 0,227 mg fosfore¢nanov v kazdej kvapke.
3. Ako pouzivat SOFTACORT

Davka

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2023/04910-ZIA

Odporucana davka je 2 kvapky do postihnutého oka (postihnutych o¢i) 2- az 4-krat denne v zavislosti
od lekarskeho predpisu. Aby sa predislo navratu ochorenia, odporica sa postupné znizovanie davky.
Dlzka trvania liecby sa zvycajne pohybuje od niekol’kych dni do maximalne 14 dni.

Rovnaka davka sa pouziva pre dospelych aj starSie osoby.

Pouzitie u deti
UcCinnost’ a bezpecnost’ u deti nebola stanovena.

Ako pouzivat’ o¢ni instilaciu
Tento liek je ur¢eny na podanie do oka.

Pri pouzivani o¢nej instilacie postupujte, prosim, podl'a tychto pokynov:

1. Umyte si ruky a pohodlne sa usad’te alebo postavte.

2. Otvorte vrecko obsahujuce 10 jednodavkovych obalov. Na vrecko vyznaéte datum, kedy ste ho
prvykrat otvorili.

3. Z pasu oddel'te jeden jednodavkovy obal.

4. Otocenim otvorte vrchnak jednodavkového obalu, ako je zobrazené. Po otvoreni obalu sa
nedotykajte Spicky.

-
.
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Prstom jemne stiahnite spodné o¢né viecko postihnutého oka.

Spi¢ku jednodavkového obalu prilozte blizko k oku, ale tak, aby ste sa ho nedotkli.

7. Jednodavkovy obal jemne stlacte, ¢im sa do vasho oka uvol'nia dve kvapky, potom spodné o¢né
viec¢ko uvolnite.

SN
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8. Na kutik postihnutého oka zatlacte prstom proti nosu. Takto pockajte 1 minttu, priCom majte oko
zatvorené.

9. Tento postup zopakujte pri druhom oku, ak vam tak povedal vasho lekar. Kazdy jednodavkovy
obal obsahuje roztok postacujuci pre obe oci.

10. Po pouziti jednodavkovy obal zlikvidujte. Neuchovavajte si ho na opatovné pouzitie.

11. Neotvorené jednodavkové obaly vlozte spét’ do vrecka. Otvorené vrecko vlozte do Skatule.
Neotvorené obaly sa musia pouzit’ do jedného mesiaca po prvom otvoreni vrecka.

Ak pouzivate akykol'vek liek, ktory sa ma podat’ do oka, medzi kazdym podanim musite pockat’
5 minat.

Ak pouzijete viac liecku SOFTACORT, ako mate

Ak ste si do oka podali prilis vel’a lieku a mate pretrvavajuce podrazdenie, vyplachnite si oko sterilnou
vodou.

Okamzite kontaktujte svojho lekar alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouzit’t SOFTACORT
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ SOFTACORT

Liec¢bu neukoncujte nahle. Ak zvazuje ukoncenie liecby, vZdy sa porad’te s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname: ¢astost’ vyskytu sa neda ur¢it’ z dostupnych idajov
e docasny neprijemny pocit v oku (palenie, pichanie) po podani lieku.

Nasledujuce vedPajSie ucinky boli hlasené pri lieCivach z rovnakej skupiny (kortikosteroidy), ak
sa pouzivali na liecbu oénych ochoreni.
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Nezname: Castost’ vyskytu sa neda ur¢it’ z dostupnych udajov
alergické reakcie,

oneskorené hojenie rany,

zakalenie o¢nej SoSovky (posteridrny kapsularny Sedy zakal),
oportinne infekcie (virusom herpes, hubové infekcie),
zvySenie vnutroo¢ného tlaku (zeleny zakal)

roz§irenie ocnej zrenicky (mydriaza),

padajuce ocné viecka (ptodza),

zapal vo vnutri oka (uveitida),

zmeny v hrubke prednej Casti oka (rohovka).

zapal rohovky (krystalicka keratopatia),

rozmazané videnie.

Ak mate zavazné poskodenie prichl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu
vo vel'mi zriedkavych pripadoch sposobit’ zakalené skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika
pocas lieCby.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat SOFTACORT

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli, vrecku a jednodavkovom
obale po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Po prvom otvoreni vrecka: jednodavkové obaly pouzite do jedného mesiaca.
Jednodavkové obaly uchovavajte vo vrecku na ochranu pred svetlom.

Na vrecko vyznacte daitum prvého otvorenia.

Po prvom otvoreni jednodavkového obalu: pouZzite okamzite a jednodavkovy obal po pouziti
zlikvidujte.

Kedze po otvoreni samostatného jednodavkového obalu nie je mozné zachovat’ sterilitu, zvy$ny obsah
sa po podani lieku musi okamzite zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SOFTACORT obsahuje

- Liecivo je hydrokortizonfosfat sodny.
1 ml o¢nej roztokovej instilacie obsahuje 3,35 mg hydrokortizonfosfatu sodného.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky st dodekahydrét hydrogénfosfore¢nanu sodného, monohydrat
dihydrogénfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, edetan disodny, kyselina chlorovodikova (na
upravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera SOFTACORT a obsah balenia

Tento liek je vo forme ocnej roztokove;j instilacie v jednodavkovom obale.

Roztok je prakticky ciry, bezfarebny az mierne Zlty, prakticky bez pevnych castic, baleny vo vrecku
po 10 obalov, kazdy jednodavkovy obal obsahuje 0,4 ml lieku.

Velkost balenia obsahuje 10 (1 x 10), 20 (2 x 10), 30 (3 x 10) alebo 60 (6 x 10) jednodavkovych
obalov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francuzsko

Vyrobca

Laboratoire UNITHER
1 rue de I’ Arquerie
50200 Coutances
Francuzsko

alebo

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francuzsko, Grécko, Island, Norsko, Pol'sko,
Portugalsko, Slovenska republika, Svédsko, Velka Britania

Softacort

Luxembursko, Holandsko Softacor
Belgicko SOFTACOR 3.35 mg/ml, eye drops, solution in single-dose container
frsko Zoftacot
Taliansko SOFACOR
Chorvatsko Softacort 3,35 mg/ml kapi za oko, otopina u jednodoznom spremmniku
Rakutisko, Nemecko Softacort 3,35 mg/ml Augentropfen im Einzeldosisbehaltnis
Spanielsko SOFTACORT 3.35 mg/ml, colirio en solucién en envases unidosis
Rumunsko Softacort 3,35 mg/ml, picatur oftalmice, solutie in recipient unidoza
Slovinsko Softacort 3,35 mg/ml kapljice za oko, raztopina v enoodmemem vsebniku

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk)


http://www.sukl.sk/

