Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Softacort 3,35 mg/ml kapi za oko, otopina u jednodoznom spremniku

natrijev hidrokortizonfosfat

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Softacort i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Softacort
Kako primjenjivati Softacort

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Softacort

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

1.  Sto je Softacort i za §to se Koristi

Ovaj lijek je otopina kapi za oko u jednodoznom spremniku, koji sadrZi tvar koja se zove hidrokortizon. Ta
tvar je kortikosteroid koji ublazava upalne simptome.

Koristi se za lijeCenje blagih alergijskih ili upalnih stanja na povr§inskom dijelu oka (konjunktiva).

Oko ne smije biti zarazeno (pogledajte dio Nemojte primjenjivati Softacort).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Softacort

Nemojte primjenjivati Softacort:

* Ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar (hidrokortizon) ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

* Ako imate visoki tlak u oku (o¢na hipertenzija), koji uzrokuju glukosteroidi (skupina kortikosteroida) ili
drugi oblik o¢nog tlaka.

* Ako imate akutne infekcije virusom herpesa ili druge virusne bolesti oka koje su u stadiju ulceracije
(osim ako se istodobno provodi antiinfektivno lijeCenje virusa herpesa).

e Ako imate konjunktivitis s ulceroznom upalom roznice (keratitis), ¢ak i U poetnom stadiju.

* Ako imate bakterijsku infekciju oka (akutna gnojna infekcija, konjunktivitis, blefaritis i jecmenac).

* Ako imate gljivi¢ne infekcije oka (o¢na mikoza).

* Ako imate bakterijsku infekciju zvanu tuberkuloza koja je zahvatila Vase o€i (o¢na tuberkuloza).

Upozorenja i mjere opreza

e Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite ovaj lijek.

e Ako imate crvenilo oc¢iju nepoznatog uzroka, ne koristite ovaj lijek.

e Ako imate virusnu infekciju oka (herpes), smijete koristiti ovaj lijek samo ako se infekcija lijeci protu-
upalnim lijekovima. U tom slucaju potrebno je pazljivo prac¢enje stanja Vasih ociju.

e Ako imate bolest koja uzrokuje stanjivanje vanjskog dijela oka (roznica i bjeloo¢nica), zbog uporabe
o¢nih Kortikosteroida, postoji povecani rizik od perforacije.
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e Ako koristite ili ste koristili kortikosteroidne lijekove tijekom duzeg razdoblja i imate ranu na oku (ulkus
roznice), moze se sumnjati da je doslo do gljiviéne infekcije.

e Tijekom lijeenja potrebno je paZzljivo i redovito pratiti stanje Vasih o¢iju. Pokazalo se da produzena
primjena kortikosteroida uzrokuje povecanje intraokularnog tlaka i razvoj glaukoma, osobito u bolesnika
koji ve¢ pate od povisenog intraokularnog tlaka ili ako postoji rizik od razvoja takvog stanja nastalog
lije¢enjem lokalnim steroidima (pogledajte dio Moguce nuspojave). To takoder moze uzrokovati
zamucenje o¢ne lece (katarakta), posebno u djece i starijih osoba.

e Uporaba kortikosteroida moze izazvati oportunisti¢ke o¢ne infekcije. Osim toga, lokalni o¢ni
kortikosteroidi mogu pospjesiti, pogorsati ili prikriti znakove i simptome oportunisti¢kih infekcija oka.

e Trebali biste izbjegavati noSenje kontaktnih leca tijekom lijecenja ovim lijekom.

e Obratite se lijeCniku u slu¢aju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.

Djeca

Nema podataka o sigurnosti i djelotvornosti u djece.

Kontinuirano, dugotrajno lijecenje u djece moze izazvati adrenalnu supresiju.

Porast o¢nog tlaka u djece javlja se Cesce, razvija se brze i u tezem obliku nego u odraslih.

Drugi lijekovi i Softacort

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove, ukljucujudi lijekove koji se izdaju bez recepta.

Neki lijekovi mogu povecati u¢inak Softacorta i Vas lije¢nik ¢e Vas mozda htjeti pazljivo pratiti ako
uzimate takve lijekove (ukljucujuci i neke lijekove za HIV: ritonavir, kobicistat).

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
e Primjena ovog lijeka tijekom trudnoce se ne preporuca, osim ako je tako odredio Vas lije¢nik i
lijeCenje se odvija pod njegovim strogim nadzorom.
¢ Nije poznato prelazi li ovaj lijek u majéino mlijeko. Vas lije¢nik ¢e odluciti mozete i uzimati ovaj
lijek tijekom dojenja ili ne.

Upravljanje vozilima i strojevima

Privremeno zamucenje vida ili drugi poremecaji vida mogu utjecati na sposobnost upravljanja vozilima ili
strojevima. Nemojte voziti ili upravljati strojevima dok se normalni vid nije vratio.

Softacort sadrZi fosfate

Ovaj lijek sadrzi 0,227 mg fosfata u svakoj kapi.

3. Kako primjenjivati Softacort

Doziranje

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je 2 kapi u bolesno 0ko, 2 do 4 puta na dan, ovisno o preporuci lije¢nika. Preporuca se
postupno smanjivanje doze kako bi se izbjegao povratak bolesti. Lijecenje obic¢no traje od nekoliko dana do
najvise 14 dana.

Ista doza Koristi se za odrasle i starije osobe.

Primjena u djece
Ucinkovitost i sigurnost u djece nije utvrdena.
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Kako primijeniti kapi

Ovaj lijek namijenjen je za primjenu u oko.

Za primjenu kapi slijedite donje upute:

1. Operite ruke i ugodno se smjestite u stajacem ili sjede¢em polozaju.

2. Otvorite vrecicu koja sadrzi 10 jednodoznih spremnika. Zabiljezite datum prvog otvaranja vrecice.

3. Odlomite jedan jednodozni spremnik iz niza.

4. Otvorite spremnik zakretanjem vrha spremnika, kako je prikazano. Nakon otvaranja, ne dirajte vrh
spremnika.
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5. Prstom njeZzno povucite donji kapak bolesnog oka prema dolje.

6. Priblizite vrh jednodoznog spremnika oku, ali ga pritom ne dodirujte.
7. Njezno stisnite jednodozni spremnik tako da u oko kapnete 2 kapi. Tada pustite donji kapak.
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9. Ponovite postupak na drugom oku ako je Vas lijeénik rekao da to ucinite. Svaki jednodozni spremnik
sadrzi dovoljno otopine za oba oka.

10. Bacite jednodozni spremnik nakon uporabe. Ne ¢uvajte ga da bi ga ponovno Koristili.

11. Vratite preostale neotvorene jednodozne spremnike natrag u vrecicu. Stavite otvorenu vrecicu u kutiju.
Neotvoreni spremnici moraju se iskoristiti unutar mjesec dana nakon otvaranja vrecice.

Ako koristite neke druge lijekove koji se primjenjuju u oku, trebate pri¢ekati 5 minuta izmedu svake
primjene.

Ako primijenite vise lijeka Softacort nego Sto ste trebali
Ako ste primijenili previse lijeka i ako je oko nadrazeno, isperite ga sa sterilnom vodom.
Obratite se odmah svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ako ste zaboravili primijeniti Softacort
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Softacort

Nemojte naglo prestati s lijeenjem. Uvijek se savjetujte s Vasim lije¢nikom ako razmatrate prekidanje
lijecenja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijeCniku, ljekarniku ili medicinskoj
sestri.

4, Moguée nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka
* prolazna nelagoda oka (osjecaj peckanja, zarenja) nakon primjene

Sljedeée nuspojave su zabiljeZene kod lijekova unutar iste skupine (kotikosteroidi) kada se koriste za
lijecenje bolesnih o¢iju.

Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka

 alergijske reakcije,

* zakaSnjelo zacjeljivanje rana,

* zamucenje ocne leée (posteriorna kapsularna katarakta),

* oportunisti¢ke infekcije (virusne infekcije poput herpesa, gljiviéne infekcije),

* povecéanje o¢nog tlaka (glaukom),

* prosirenje zjenice (midrijaza),

* spusteni kapci (ptoza),

* upala unutra$njosti oka (uveitis),

* promjene debljine prednjeg dijela oka (roznica),

* upala roznice (kristalna keratopatija),

* zamucen vid.

Ako bolujete od teSkog oStecenja prozirnog sloja prednjeg dijela oka (roznice), U vrlo rijetkim sluc¢ajevima
fosfati mogu uzrokovati mutne mrlje na roznici zbog nakupljanja kalcija tijekom lijeenja.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Softacort
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji, vrecici i jednodoznom
spremniku iza oznake ,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

Nakon prvog otvaranja vreéice: upotrijebiti jednodozni spremnik unutar jednog mjeseca.
Jednodozne spremnike Cuvati u vrec€ici radi zastite od svjetlosti.
Zapisite datum prvog otvaranja vrecice.

Nakon prvog otvaranja jednodoznog spremnika: upotrijebiti odmah i baciti jednodozni spremnik nakon
uporabe.

Buduc¢i da se sterilnost ne moze odrzavati nakon sto je jednodozni spremnik otvoren, sav preostali sadrzaj
mora se baciti odmah nakon primjene.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svoga ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Softacort sadrzi

- Djelatna tvar je natrijev hidrokortizonfosfat.
1 ml kapi za oko sadrzi 3,35 mg natrijevog hidrokortizonfosfata.

- Drugi sastojci su natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, natrijev dihidrogenfosfat hidrat, natrijev
klorid, dinatrijev edetat, kloridna kiselina (za podeSavanje pH), voda za injekcije.

Kako Softacort izgleda i sadrzaj pakiranja

Ovaj lijek je dostupan kao kapi za oko, otopina u jednodoznom spremniku.

Otopina je gotovo bistra, bezbojna do lagano Zuckasta, prakticki bez Cestica, pakirana u vrecice s 10
jednodoznih spremnika koji sadrze 0,4 ml otopine.

Pakiranje sadrzi 10 (1 x 10), 20 (2 x 10), 30 (3 x 10) ili 60 (6 x 10) jednodoznih spremnika.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
FRANCUSKA

Proizvodac
LABORATOIRE UNITHER
1 rue de I’ Arquerie

50200 Coutances
FRANCUSKA

LABORATOIRES THEA
12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
HALMED
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FRANCUSKA

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
Inspharma d.o.0.

Ulica Roberta Frangesa Mihanovic¢a 9

10110 Zagreb, Hrvatska

Tel.: +385(1)2016 680

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod sljede¢im
nazivima:

Austrija, Bugarska, Cipar, Ceska, Danska, Finska, Francuska, Gréka, Hrvatska, Island, Norveska, Njemacka,
Poljska, Portugal, Rumunjska, Slovacka, Slovenija, Spanjolska, Svedska, Ujedinjeno Kraljevstvo.. Softacort

Belgija, LUKSEMDUIG, NIZOZEMSKA........cccviiiiiieiiieie ettt st sreene Softacor
1657 LSRR Zoftacot
1221 - S S Sofacor

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2023.

Detaljne informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranicama Hrvatske agencije za lijekove i
medicinske proizvode http://www.halmed.hr.
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