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Pfibalova informace: informace pro pacienta

Softacort 3,35 mg/ml o¢ni kapky,
roztok v jednodavkovém obalu
hydrocortisoni dinatrii phosphas

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez
zacnete tento pripravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas
dulezité udaje.

 Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete
potfebovat precist znovu.

» Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo
Iékarnika nebo zdravotni sestry.

* Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej
zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-Ili stejné
znamky onemocnéni jako Vy.

*» Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte
to svému lékafi nebo Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich uginkd, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pfipravek Softacort a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Softacort
pouzivat

3. Jak se pfipravek Softacort pouziva

4. Mozné nezadouci ucginky

5 Jak pripravek Softacort uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Softacort a k ¢emu se pouziva

Tento lécivy pFipravek jsou o€ni kapky, roztok, v jednodavkovém
obalu. Obsahuje lé¢ivou latku hydrokortison. Tato Ié¢iva latka je
kortikosteroid, ktery tlumi pfiznaky zanétu.

Pouziva se k IéEbé& mirného neinfekéniho alergického nebo jiného
zanétu spojivek (povrchova vrstva oka).

V oku nesmi byt infekce (viz bod 2 Nepouzivejte pfipravek Softacort).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek
Softacort pouzivat

Nepouzivejte pripravek Softacort

« jste-li alergicky(a) na lécivou latku (hydrokortison) nebo na
kteroukoli dalSi sloZzku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6),

» trpite-li vysokym tlakem v oku (o¢ni hypertenze) vyvolanym
kortikosteroidy (jakymkoli ze skupiny kortikosteroidt) nebo jinou
pfi¢inou,

« mate-li akutni o¢ni infekci zplsobenou herpetickym virem nebo
jinou virovou infekci ve stadiu tvorby vfidkd (pokud neni infekce
|é€ena antiinfekéni antivirovou lécbou),

* mate-li zanét spojivek (konjunktivitidu) se zanétem rohovky
(keratitidou), a to i v po¢ate¢nim stadiu,

* mate-li bakterialni o¢ni infekci (akutni hnisava infekce, zanét
spojivek, okraje o¢niho vicka nebo je¢né zrno),

» mate-li plishovou o¢ni infekci (o&ni mykoza), trpite-li tuberkulozni
infekci, ktera postihla Vase oko (o¢ni tuberkuloza).

Upozornéni a opatieni

« PrFed pouzitim pFipravku Softacort se poradte se svym Iékafem
nebo lékarnikem.

*  Pokud u Vas jesté nebyla diagnostikovana pfi¢ina zarudnuti o¢i,
pripravek nepouzivejte.

* Pokud mate virovou o¢ni infekci (herpes), pfipravek pouzivejte
pouze v kombinaci s antiinfekéni [éEbou a za peclivé kontroly
stavu o€i |ékafem.

* Pokud trpite onemocnénim, které ztencuje vnéjsi vrstvy oka
(rohovku a bélimu), existuje u Vas pfi pouzivani lokalnich
kortikosteroid do oka vyssi riziko perforace (prodéravéni).

* Pokud pouzivate nebo jste pouzival(a) kortikosteroidy po dlouhou
dobu a mate vfidek na rohovce, je tfeba brat v ivahu plisfiovou
infekci.

« Bé&hem IéCby je nutna pravidelna kontrola stavu oci. DelSi
pouzivani kortikosteroidl zpusobilo zvySeny nitroocni tlak a
glaukom (zeleny z&kal), a to zejména u pacientd s jiz zvySenym
nitroo¢nim tlakem a u pacientt se znamym rizikem tohoto stavu
vyvolanym lé¢bou lokalnimi steroidy (viz bod 4. Mozné nezadouci
ucinky) a také vyvolalo zakaleni ¢ocky (katarakta), pfedevsim
u déti a starSich pacientl. - Pouzivani kortikosteroidd maze
zpUsobit oportunni o¢ni infekce (vyvolané patogeny, které pro
zdravé jedince nebezpecéné nejsou). Navic, lokalni o¢ni pouZiti
kortikosteroidi muze podpofit, zhorsit nebo maskovat znamky a
pfiznaky oportunnich o¢nich infekci.

« Béhem IéCby timto pfipravkem nesmite pouzivat kontaktni cocky.

* Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku,
obratte se na svého lékare.

Déti

Nejsou k dispozici Udaje o bezpec€nosti a uc€innosti u déti.

Nepretrzita dlouhodoba Ié¢ba kortikosteroidy u déti mize zpusobit

potlaceni funkce nadledvin.

Zvyseni nitroo¢niho tlaku se u déti vyskytuje v porovnani s dospélymi

DalSi lécivé pripravky a pripravek Softacort

Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate,
které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat,
véetné léku vydavanych bez predpisu.

Nékteré léky mohou zvySovat Uc€inky pfipravku Softacort, a pokud
tyto Iéky pouzivate (vEetné nékterych Iéki na HIV: ritonavir,
kobicistat), Vas Iékaf muze rozhodnout, Ze je tfeba Vas peclivé
sledovat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt

téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo

Iékarnikem dfive, nez zac¢nete tento pfipravek pouzivat.

¢ Pouzivani tohoto pripravku béhem téhotenstvi neni doporuceno,
s vyjimkou pfipadu, kdy Iékaf rozhodne, Ze 1é¢ba je nutna a
probéhne pod jeho dohledem.

* Neni znamo, zda je pfipravek vylu¢ovan do matefského mléka.
Vas lékaf rozhodne, zda muzete béhem kojeni tento pFipravek
pouzivat ¢i ne.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojti

Docasné rozmazané vidéni a dalSi poruchy zraku mohou ovlivnit

schopnost Fidit a ovladat stroje. Nefidte ani neobsluhujte stroje,

dokud nebudete vidét opét normalné.

Softacort obsahuje fosfaty
Tento |écivy pFipravek obsahuje 0,227 mg fosfatu v 1 kapce.

3. Jak se pripravek Softacort pouziva

Davka

Vzdy pouzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynt svého
lékare. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo
Iékarnikem.

Doporuéena davka jsou 2 kapky do postizeného oka (oci) 2- 4krat
denné, podle doporuceni Iékafe. Je doporu¢eno postupné snizovani
davky, aby nedoslo k opé&tovnému objeveni pfiznaku onemocnéni.
Délka lécby obvykle trva nékolik dnd az maximalné 14 dnu.

Dospéli a star$i pacienti pouzivaji stejnou davku.
Ffouiiti u déti
Ucinnost a bezpecnost u déti nebyla stanovena.

Navod k pouziti
Tento pfipravek je ur€en ke vkapnuti do oka.

Dodrzujte nasledujici pokyny k pouziti:

1. Umyjte si ruce a pohodIné se posadte nebo postavte.

2. Otevrete sacek obsahujici 10 jednodavkovych oball. Zapiste
datum prvniho otevreni sacku.

3. Oddélte jeden jednodavkovy obal ze stripu.

4. Otocenim otevrete jednodavkovy obal podle obrazku. Po otevieni
se nedotykejte Spicky.
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5. Prstem lehce stdhnéte dolni vicko postizeného oka.

6. Spicku jednodavkového obalu priblizte blizko k Ié¢enému oku, ale
nedotykejte se ho.

7. Lehkym stlacenim stén jednodavkového obalu aplikujte do oka
dveé kapky, potom pustte o¢ni vicko.

8. Stisknéte prstem koutek 1é€eného oka proti nosu. Podrzte minutu
a méjte pfitom zaviené oko.

- em = -
R4 LN LN

AR R S BT )
: { . :
1 ' ] /\ [}
1 1 1 1
1 ) 1 1
: b | . :
1 _) ) 1 1
: 5355525 | : :
1 ) 1 1
A\ L) A3 4

9. Opakujte postup na druhém oku, pokud Vam to Vas lékar
doporucil. Jednodavkovy obal obsahuje dostatek roztoku pro obé
oci.

10. Po pouziti jednodavkovy obal zlikvidujte. Neuchovaveite jej pro
dalSi pouziti.

11. Nepouzité jednodavkoveé obaly vratte neoteviené do sacku,
otevieny sacek do krabiky. Neoteviené jednodavkové obaly
musi byt po otevieni sacku pouzity béhem 1 mésice.

Jestlize pouzivate pfipravek Softacort s jinymi [éCivymi pFipravky
aplikovanymi do o¢i, vyckejte mezi jejich pouzitim nejméné 5 minut.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Softacort, nez jste mél(a)
Pokud vkapnete do oka pfili§ mnoho kapek a citite prodlouzené
podrazdéni oka, vyplachnéte oko sterilni vodou.

Okamzité kontaktujte svého Iékafe nebo lékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pfipravek Softacort
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou
davku.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek Softacort
Neukoncuijte 1é¢bu nahle. Vzdy se poradte se svym lékafem, pokud
uvazujete o ukonceni [écby.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako v8echny léky, mGze mit i tento pFipravek nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

« pfechodny nepfijemny pocit v oku (paleni, pichani) po aplikaci.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny u lIécivych ptipravka

stejné skupiny (kortikosteroidil) pfi podani do oka.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

« alergické reakce

* prodlouzené hojeni ran

» zakaleni €ocky v oku (posteriorni kapsularni katarakta)

» oportunni infekce (virové infekce jako herpes, plisfiové infekce,
které za normalnich okolnosti nejsou pro ¢lovéka nebezpecné)

« zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom)

* rozSifeni zornice (mydriaza)

» pokles o¢niho vicka (ptéza)

e zanét uvniti oka (uveitida)

* zmény tloustky rohovky (pfedni ¢ast oka)

» zanét rohovky (krystalicka keratopatie)

* rozmazané vidéni.

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (pruhledné vrstvy

v predni ¢asti oka), fosfaty mohou ve velmi vzacnych pfipadech
zpUsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v dusledku nahromadéni
vapniku béhem Iécby.

Hlaseni nezadoucich uéinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to
svému |ékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v
pfipadé jakychkoli nezadoucich t¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci U¢inky mazete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muzete pfispét k ziskani vice
informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Softacort uchovavat

Uchovaveijte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pFipravek po uplynuti doby pouzitelnosti,
uvedené na krabi¢ce, sacku a jednodavkovém obalu za ,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

Po prvnim otevieni sacku: pouzitelnost pfipravku v jednodavkovych
obalech je 1 mésic.

Uchovavejte jednodavkové obaly v sacku, aby byl pfipravek chranén
pfed svétlem.

Zapiste datum prvniho otevieni sacku.

Po prvnim otevieni jednodavkového obalu: pouZijte pfipravek
okamzité a po pouziti jednodavkovy obal zlikvidujte.

Jelikoz sterilita roztoku nemuze byt po otevfeni jednodavkového
obalu zachovana, veskery zbyvajici obsah musi byt okamzité po
pouziti zlikvidovan.

Nevyhazujte Zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod nebo
domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika, jak mate nalozit
s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Softacort obsahuje

» Lécivou latkou je hydrocortisoni dinatrii phosphas. Jeden ml
ocnich kapek, roztoku obsahuje hydrocortisoni dinatrii phosphas
3,35 mg.

* Pomocnymi latkami jsou dodekahydrat hydrogenfosfore€nanu
sodného, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid
sodny, dinatrium-edetat, kyselina chlorovodikova (na Upravu pH),
voda na injekci.

Jak pripravek Softacort vypada a co obsahuje toto baleni
Tento lécivy pripravek jsou o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém
obalu.

Roztok je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok bez viditelnych
¢astic. Dodavan je v jednodavkovych obalech balenych po

10 v sacku, jeden jednodavkovy obal obsahuje 0,4 ml pfipravku.

Velikost baleni: 10 (1 x 10), 20 (2 x 10), 30 (3 x 10) nebo 60 (6 x 10)
jednodavkovych obald.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
FRANCIE

Vyrobce

LABORATOIRE UNITHER

Zl de la Guérie

50 211 COUTANCES CEDEX
FRANCIE

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Dansko,
Finsko, Francie, Némecko, Norsko, Recko, Island, Polsko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Spanélsko, Velka
BFtANIE ...vviiii e Softacort
Softacor
....Zoftacot
L= USSR Sofacor

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26.10.2018

Podrobné informace o tomto Ié¢ivém pfipravku jsou k dispozici na
webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu l1é¢iv
http://www.sukl.cz.
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Pisomna informacia pre pouzivatela

SOFTACORT
3,35 mg/ml
ocna roztokova instilacia v jednodavkovom obale
hydrokortizénfosfat sodny

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako
zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze obsahuje pre vas doélezité
informacie.

» Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné,
aby ste si ju znovu precitali.

* Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

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

» Ak sau vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj
akychkolvek vedlajSich ucinkov, 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 dal$ie informacie

ok wWN~

1. Co je SOFTACORT a na ¢o sa pouziva

Tento liek je o€na roztokova instilacia v jednodavkovom obale,
ktora obsahuje lieCivo nazyvané hydrokortizéon. Toto liecivo je
kortikosteroid, ktory potlaca priznaky zapalu.

Liek sa pouziva na lie€bu miernych alergickych alebo zapalovych
stavov na povrchovej ¢asti vasho oka (vasich 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 (hydrokortizén) alebo na ktorukolvek z
dalSich zlozZiek 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 vacsinu
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 pociato€nom Stadiu.

« ak mate infekciu oka vyvolanu baktériami (akutna purulentna
infekcia, zapal spojoviek, blefaritida a ocny jacmer).

« ak mate o¢né infekcie vyvolané hubami (okularne mykozy).

» ak mate infekciu vyvolanu baktériami nazyvanu tuberkul6za, ktora
postihuje vase oko (o¢na tuberkuléza).

Upozornenia a opatrenia

« Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

« Ak mate zacervenané oko, ktoré nebolo vySetrené, tento liek
nepouzivajte.

« Ak mate infekciu oka vyvolanu virusom (herpes), tento liek
pouzivajte len v pripade, ak sa infekcia lie€i protiinfekénou lie¢bou
a vyzaduje sa pozorné sledovanie vasich o¢i.

« Ak mate ochorenie, ktoré sposobuje stencovanie vonkajsej
Casti vasho oka (rohovka a sklovec), moze existovat vy$sie
riziko pretrhnutia v désledku pouzivania kortikosteroidov lokalne
podavanych do oka.

* Ak pouzivate alebo ste pouzivali liek s obsahom kortikosteroidu
dih$i ¢as a mate poranenie oka (vriedok rohovky), mézZe existovat
podozrenie na vyskyt hubovej infekcie.

« Pocas vasej lieby sa vyZaduje pozorné sledovanie vasich oci.
Bolo preukazané, Zze dlhodobé pouzivanie kortikosteroidov
sposobuje zvysenie tlaku vo vnutri oka a nastup zeleného
zakalu, najma u pacientov s vysokym vnutroocnym tlakom alebo
u pacientov s rizikom vzniku takéhoto stavu pri lieCbe lokalne
podavanym steroidom (pozri Mozné vedlajSie Ucinky) a zakalenie
SoSovky v oku (sivy zakal), najma u deti a starSich osoéb.

» Pouzivanie kortikosteroidov méze vyvolat oportinne infekcie

oka. Okrem toho, kortikosteroidy podavané lokalne do oka, mézu

podporit, zhorsit alebo prekryt prejavy a priznaky oportinnych
infekcii oka.

Pocas lieCby tymto liekom sa mate vyhnut pouzivaniu

kontaktnych SoSoviek.

Obratte 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 méze
vyvolat potlacenie funkcie nadobliciek.

K zvy$eniu vnutroocného tlaku u deti dochadza rychlejsie, Castejsie a
vo vacsej miere, ako u dospelych.

Iné lieky a SOFTACORT

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave
budete pouzivat dalSie lieky, vratane volnopredajnych, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mézu zvySovat u€inky SOFTACORTu a ak také lieky
uzivate (vratane niektorych liekov na HIV, ritonaviru, cobicistatu), Vas
lekar mozno bude chciet sledovat Vas stav dokladnejsie.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak

planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom

predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

« Pouzivanie tohto lieku poc¢as tehotenstva sa neodporuc¢a okrem
pripadu, kedy to vas lekar povazuje za nevyhnutné a pod jeho
prisnym dohladom.

* Nie je zname, Ci tento liek prechadza do materského mlieka. Vas
lekar rozhodne, ¢i mozete tento liek pouzivat po¢as dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasu schopnost' viest vozidlo alebo obsluhovat' stroje méze ovplyvnit
docasné rozmazané videnie alebo iné poruchy zraku. Vozidlo
nevedte ani neobsluhujte stroje dovtedy, kym sa vas zrak neupravi.

Softacort obsahuje fosfore€énany
Tento liek obsahuje 0,227 mg fosforeénanov v kazdej kvapke.

3. Ako pouzivat SOFTACORT

Davka

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

Odporuc¢ana davka je 2 kvapky do postihnutého oka (postihnutych
oci) 2- az 4-krat denne v zavislosti od lekarskeho predpisu. Aby sa
predislo navratu ochorenia, odportic¢a sa postupné zniZzovanie davky.
Dizka trvania lieGby sa zvy&ajne pohybuje od niekolkych dni do
maximalne 14 dni.

Rovnaka davka sa pouziva pre dospelych aj starSie osoby.

Pouzitie u deti

Uginnost a bezpeénost u deti nebola stanovena.

Ako pouzivat’ oénu instilaciu

Tento liek je uréeny na podanie do oka.

Pri pouzivani o¢nej instilacie postupuijte, prosim, podla tychto

pokynov:

1. Umyte si ruky a pohodine sa usadte alebo postavte.

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

3. Z pasu oddelte jeden jednodavkovy obal.

4. Otocenim otvorte vrchnak jednodavkového obalu, ako je
zobrazené. Po otvoreni obalu sa nedotykajte Spicky.
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5. Prstom jemne stiahnite spodné o¢né viecko postihnutého oka.

6. Spicku jednodavkového obalu prilozte blizko k oku, ale tak, aby
ste sa ho nedotkli.

7. Jednodavkovy obal jemne stlacte, ¢im sa do vasho oka uvolnia
dve kvapky, potom spodné o¢né viecko uvolnite.

8. Na kutik postihnutého oka zatlacte prstom proti nosu. Takto
pockajte 1 minutu, pri€om majte oko zatvorené.
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9. Tento postup zopakujte pri druhom oku, ak vam tak povedal vas
lekar. Kazdy jednodavkovy obal obsahuje roztok postacujuci pre
obe o¢i.

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

11. Neotvorené jednodavkové obaly vliozte spat do vrecka. Otvorené
vrecko vloZte do Skatule. Neotvorené obaly sa musia pouZit do
jedného mesiaca po prvom otvoreni vrecka.

Ak pouzivate akykolvek liek, ktory sa ma podat do oka, medzi
kazdym podanim musite pockat 5 minut.

Ak pouzijete viac lieku SOFTACORT, ako mate

Ak ste si do oka podali prili§ vela lieku a mate pretrvavajiuce
podrazdenie, vyplachnite si oko sterilnou vodou.

Okamzite kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouzit SOFTACORT
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak prestanete pouzivat SOFTACORT

LieCbu neukonCujte nahle. Ak zvazujete ukoncenie liecby, vzdy sa
poradte s lekarom.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku,
opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedrlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdZe spésobovat vedlajsie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého.

Nezname: €astost’ vyskytu sa neda uréit’ z dostupnych udajov
docgasny neprijemny pocit v oku (palenie, pichanie) po podani
lieku.

Nasledujuce vedlajsie u€inky boli hlasené pri lie€ivach z

rovnakej skupiny (kortikosteroidy), ak sa pouzivali na liecbu

ocnych ochoreni.

Nezname: ¢astost’ vyskytu sa neda uréit’ z dostupnych udajov

« alergické reakcie,

« oneskorené hojenie rany,

« zakalenie o¢nej SoSovky (posteriérny kapsularny Sedy zakal),

« oportunne infekcie (virusom herpes, hubové infekcie),

» zvySenie vnutroocného tlaku (zeleny zakal),

» rozSirenie o¢nej zrenicky (mydriaza),

» padajuce o¢né viecka (ptdza),

» zapal vo vnutri oka (uveitida),

* zmeny v hribke prednej asti oka (rohovka),

» zapal rohovky (krystalicka keratopatia),

* rozmazané videnie.

Ak mate zavazné poskodenie priehladnej vrstvy prednej Casti oka
(rohovky), fosfore¢nany mézu vo velmi zriedkavych pripadoch
sposobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika
pocas liecby.

Hlasenie vedrlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlaj$i ucinok, obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie Gginky moZete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu
lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna
ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26,

Tel: + 421 2 507 01 206, Fax: + 421 2 507 01 237,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho
ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpecnost
lie€iv. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.
sk/eskadra/. Hldasenim vedlajSich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat SOFTACORT

Tento liek uchovavajte mimo dohladu 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.

Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Po prvom otvoreni vrecka: jednodavkové obaly pouzite do jedného
mesiaca.

Jednodavkové obaly uchovavaijte vo vrecku na ochranu pred
svetlom.

Na vrecko vyznacte datum prvého otvorenia.

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

KedZe po otvoreni samostatného jednodavkového obalu nie je
mozné zachovat' sterilitu, zvySny obsah sa po podani lieku musi
okamzite zlikvidovat.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomoézu chranit
Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co SOFTACORT obsahuje

» Liecivo je hydrokortizénfosfat sodny.

1 ml o€nej roztokovej instilacie obsahuje 3,35 mg
hydrokortizonfosfatu sodného.

« DalSie zlozky st dodekahydrat hydrogénfosforednanu 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 o¢nej 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 velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2, FRANCUZSKO

Vyrobca
LABORATOIRES UNITHER
ZI de la Guérie, 50 211 COUTANCES CEDEX, FRANCUZSKO

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho
hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi nazvami:

Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Finsko, Franctzsko,
Grécko, Island, Norsko, Polsko, Portugalsko, Slovenska republika,

Svedsko, VEIKA BIitANIa «......ccveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e Softacort
Luxembursko, HOlandsKo .............ccceeviiiiieiienicciceicecce Softacor
BelgiCKO ... SOFTACOR 3.35 mg/ml,

eye drops, solution in single-dose container
IPSKO .ottt Zoftacot
TalANSKO ...t SOFACOR

Softacort 3,35 mg/ml
kapi za oko, otopina u jednodoznom spremniku
Softacort 3,35 mg/ml
Augentropfen im Einzeldosisbehaltnis

Spanielsko ........oovoveeeeeeeeeeeeeeeeen SOFTACORT 3.35 mg/ml,
colirio en solucion en envases unidosis

Rakusko, Nemecko

RUMUNSKO ... Softacort 3,35 mg/mli,
picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza
SIOVINSKO ... Softacort 3,35 mg/ml

kapljice za oko, raztopina v enoodmernem vsebniku

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
04/2019.

Podrobnfé informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej
stranke Statneho ustavu pre kontrolu lie€iv (www.sukl.sk)
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