VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Softacort 3,35 mg/ml silmétipat, liuos, kerta-annospakkaus

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml silmétippaliuosta sisdltdd 3,35 mg hydrokortisoninatriumfosfaattia.
Yksi tippa sisdltdd noin 0,12 mg hydrokortisoninatriumfosfaattia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos, kerta-annospakkaus.

Liuos on ldhes kirkasta, viritonti tai hieman kellertivii ja kiytdnnollisesti katsoen hiukkasetonta.
pH: 6,9-7.5

Osmolaalisuus: 280-320 mosmol/kg.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Lievien ei-infektiivisten allergisten tai tulehduksellisten sidekalvosairauksien hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Suositeltu annostus on 2 tippaa 2—4 kertaa vuorokaudessa hoidettavaan silméén.

Hoidon kesto vaihtelee yleensd muutamasta vuorokaudesta enintdén 14 vuorokauteen. Annoksen
pienentdminen asteittain yhteen kiyttokertaan joka toinen péivd voi olla suositeltavaa taudin
uusiutumisen ehkdisemiseksi.

Jos vaste on riittiméatdn, on kdytettdva vahvempaa kortikosteroidia.

Pediatriset potilaat
Turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu. Ks. kohta 4.4.

Likkddt
Annosta ei tarvitse muuttaa idkkdille potilaille.

Antotapa

Silméén.

Yhden kerta-annospakkauksen sisdlt riittdd molempiin silmiin.
Vain kertakayttoon.

Tama lddkevalmiste on steriili liuos, joka ei sisdlld sdilytysaineita. Yhden kerta-annospakkauksen
sisdltd on kiytettiva hoidettavaan silméén / hoidettaviin siimiin heti avaamisen jilkeen (ks. kohta 6.3).

Potilasta on neuvottava
- varomaan koskettamasta tippakdrjelld siimid tai silméliomia



- kayttamadn silmitippaliuos heti kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen ja havittiméin kerta-
annospakkaus kéyton jilkeen.

Kyynelkanavan sulkeminen painamalla kyyneltiehyttd yhden minuutin ajan voi vihentdd systeemista
imeytymista.

Jos potilas kéyttdd samanaikaisesti muita silmétippoja, valmisteiden tiputtamisen vélilli on pidettiava
5 minuutin tauko.

4.3 Vasta-aiheet

* Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

= Todettu glukokortikosteroidien kayttoon Littyvd okulaarinen hypertensio ja okulaarisen
hypertension muut muodot.

= Akuutti herpes simplex -virusinfektio ja useimmat muut akuutissa haavaisessa vaiheessa
olevat sarveiskalvon virusinfektiot (paitsi jos hoitoon yhdistetdén spesifinen herpesviruksen
hoitoon tarkoitettu infektiolidke), sidekalvontulehdus, johon littyy haavainen keratiitti jo
varhaisessa vaiheessa (positiivinen fluoreseiinikoe).

=  Silméin tuberkuloosi.

= Silmén sienisairaus.

= Akuutti mérkiva silmiinfektio, mérkivd sidekalvontulehdus ja mérkivd luomitulehdus,
luvomirauhasen tulehdus ja herpesinfektio, jonka oireet tulehduslddkkeet voivat peittda tai
jonka oireita ne voivat pahentaa.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Paikallisia silmddn annettavia steroideja ei saa koskaan kdyttda diagnosoimattomaan punaiseen
silméén.

Tété ladkevalmistetta ei suositella kéytettdvéksi herpesviruksen aiheuttaman keratiitin hoitoon. Sitd
voidaan kayttdd tarvittaessa, mutta vain yhdistettynd antiviraaliseen hoitoon ja siméilidkarin
huolellisessa seurannassa.

Sarveiskalvon ja kovakalvon oheneminen (sairauden vuoksi) voi suurentaa paikallisten steroidien
kayttoon littyvdd puhkeaman riskid.

Sienitulehdusta on epéiltivd, jos potilaalla on sarveiskalvon haavauma ja hén kiyttaa tai on kiyttanyt
steroideja pitkddn.

Potilasta on seurattava sédénnollisesti hydrokortisonisilmétippojen kéyton aikana. Kortikosteroidien
pitkdaikaisen kdyton on osoitettu aiheuttavan okulaarista hypertensiota / glaukoomaa, etenkin jos
steroidien kdyttoon on aiemmin littynyt silmdnpaineen kohoamista taijos potilaalla on koholla olevaa
silmdnpainetta tai glaukooma (ks. kohdat 4.3 ja 4.8), sekd kaihin muodostumista, etenkin lapsilla ja
iakkailla.

Kortikosteroidien kadytén yhteydessd voi myds ilmetd opportunistisia silmdinfektioita, miké johtuu
elimiston oman vasteen heikkenemisesté tai haavan paranemisen viivdstymisesti. Lisédksi paikallisesti
silmiin kéytettidvit kortikosteroidit voivat edistdd, pahentaa tai peittdd opportunististen
silméinfektioiden merkkejd ja oireita.

Piilolinsseja ei saa kéyttda kortikosteroidisilmatippojen kiyton aikana.

Nikohiirio

Systeemisesti tai topikaalisesti kédytettdvien kortikosteroidien kidyton yhteydessé saatetaan ilmoittaa

ndkohéiridistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten ndon hdmértymistéd tai muita ndkohdirioitd, potilas
on ohjattava silméldékérille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma



tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten
tai topikaalisten kortikosteroidien kéyton jilkeen.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 0,227 mg fosfaatteja per tippa (ks. my0s kohta 4.8).

Pediatriset potilaat

Lapsilla pitkdkestoinen jatkuva kortikosteroidihoito voi johtaa lisimunuaisen vajaatoimintaan (ks.
kohta 4.2). Paikallisten kortikosteroidien aiheuttama siménpaineen nousu on lapsilla yleisempas,
vaikeampaa ja nopeampaa kuin aikuisilla.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

CYP3A4n estdjien (my0s kobisistaattia siséltivien valmisteiden) samanaikainen kaytto oletettavasti
suurentaa systeemisten haittavaikutusten riskid. Samanaikaista kayttod on véltettdva, paitsi jos hoidon
hyodyt ovat suuremmat kuin kortikosteroidien aiheuttamien systeemisten haittavaikutusten
suurentunut riski. Talloin potilasta on seurattava kortikosteroidien aiheuttamien systeemisten
haittavaikutusten varalta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihin tietoja Softacort-silmatippojen kéytdstd raskaana oleville
naisille. Kortikosteroidit ldpéisevat istukan. Eldiinkokeissa on havaittu lisdéntymistoksisuutta, mukaan
lukien suulakihalkion kehittyminen (ks. kohta 5.3). Tdmén havainnon kliinistd merkitystd ei tiedeta.
Suurten kortikosteroidiannosten systeemisen annon jilkeen on ilmoitettu
syntyméittomaan/vastasyntyneeseen kohdistuvia vaikutuksia (kohdunsisdisen kasvun hidastuminen,
lisimunuaiskuoren toiminnan estyminen). Niitd vaikutuksia ei kuitenkaan ole havaittu kiytettidessa
kortikosteroideja silmiin.

Softacort-silmétippojen kayttod raskauden aikana ei suositella, ellei se ole ehdottoman vilttimatonta.

Imetys

Systeemisesti kdytetyt glukokortikoidit erittyvit rintamaitoon ja saattavat aiheuttaa kasvun tai
endogeenisen kortikosteroidin tuotannon estymistd tai muita haittavaikutuksia.

Ei tiedetd, erittyykd Softacort ihmisen rintamaitoon.

Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia riskejd ei voida poissulkea.

Hedelmiillisyys
Hydrokortisoninatriumfosfaatin 3,35 mg/ml mahdollisista vaikutuksista hedelméillisyyteen ei ole
tietoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kéyttda koneita ei ole tehty.

Néon tilapdinen hdmértyminen tai muut ndkohdiriot voivat vaikuttaa ajokykyyn ja kykyyn kayttda
koneita. Nd6n himértyessa potilaan on odotettava niddn palautumista ennalleen ennen kuin hén ajaa
autoa tai kayttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusluettelo
Haittavaikutukset on luokiteltu yleisyyden mukaan seuraavasti: hyvin yleinen (= 1/10), yleinen

(= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100), harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin
harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).



Hydrokortisoni
Silmit:

- Tuntematon:
polttelu*, kirvely™*.

Kortikosteroidien luokkavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia ei ole havaittu hydrokortisonia kéytettdessd, mutta niitd tiedetidan
esiintyvin muiden paikallisten kortikosteroidien kidyton yhteydessa.

Silmiit:

- Tuntematon:

Allergiset ja yliherkkyysreaktiot, viivdstynyt haavan paraneminen, takakapselinalainen kaihi*,
opportunistiset infektiot (herpes simplex -infektio, sieni-infektio, ks. kohta 4.4), glaukooma*,
mustuaisten laajentuneisuus, rippuluomi, kortikosteroidien aiheuttama uveiitti, muutokset
sarveiskalvon paksuudessa*, kiteinen keratopatia*®, nién hdmértyminen (ks. myos kohta 4.4).

* ks. kohta Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Kalsiumin kertymistd sarveiskalvoon on raportoitu hyvin harvoin kiytettdessa fosfaattia sisdltdvia
simédtippoja niille potilaille, jolla on merkittavésti vaurioituneet sarveiskalvot.

Valikoitujen haittavaikutus ten kuvaus:
Heti tippojen tiputtamisen jilkeen voi ilmetéd polttelua ja kirvelyd. Ndma oireet ovat yleensi lievid ja
ohimenevid, eikd nithin Lity seurauksia.

Kortikosteroidien pitkdaikaisen kdyton on osoitettu aiheuttavan okulaarista hypertensiota /
glaukoomaa (etenkin jos steroidien kdyttéon on aiemmin littynyt silménpaineen kohoamista tai jos
potilaalla on koholla olevaa silménpainetta tai glaukooma tainiitd esiintyy suvussa) seké kaihin
muodostumista. Lapset ja idkkdét saattavat olla erityisen herkkid steroidien aiheuttamalla
silminpaineen kohoamiselle (ks. kohta 4.4).

Paikallisen kortikosteroidihoidon aiheuttama silmdnpaineen kohoamista on havaittu yleensi

2 ensimmadisen hoitoviikkon aikana (ks. kohta 4.4).

Liséksi diabeetikoilla on suurentunut alttius subkapsulaarisen kaihin kehittymiselle paikallisen
steroidihoidon jilkeen.

Sarveiskalvon ohentumista aiheuttavissa sairauksissa paikallinen steroidien kdyttd voi joskus aiheuttaa
perforaatiota (ks. kohta 4.4).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Jos paikalliseen yliannokseen littyy pitkittynyttd silma-arsytysté, silmi(t) on huuhdeltava steriililli
vedella.

Pitkdaikainen yliannostus voi aiheuttaa okulaarista hypertensiota. Talldin hoito taytyy keskeyttaa.
Tahattoman nauttimisen aiheuttamia oireita ei tunneta. Kuten muidenkin kortikosteroidien yhteydessi
ladkari voi kuitenkin harkita mahahuuhtelua tai oksennuttamista.



5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: tulehdusliékkeet, kortikosteroidit, ATC-koodi: S01BA02

Vaikutusmekanismi

Hydrokortisoni tai kortisoli on lisimunuaiskuoren erittimé glukokortikoidi, jolla on anti-
inflammatorinen vaikutus. Se kykenee vapauttamaan erityistd fosfolipaasi A 2:n estéjid (lipokortiinia)
ja indusoimaan sen synteesid ja estdd siten arakidonaattikaskadia ja tulehdusta aiheuttavien tekijoiden,
kuten prostaglandiinien, tromboksaanien ja (SRS-A)-leukotrieenien, muodostumista.
Vaikutusmekanismi selittdd hydrokortisonin anti-inflammatorisen ja antiallergisen vaikutuksen.

5.2 Farmakokinetiikka

Softacort-simétipoilla kaneille tehdyssa farmakokineettisessé tutkimuksessa hydrokortisoni jakautui
nopeasti kammionesteeseen, sarveiskalvoon ja sidekalvoon. Hydrokortisonia oli eniten sarveiskalvossa
ja toiseksi eniten sidekalvossa, mutta hyvin véhén kammionesteessd. Hydrokortisonin imeytyminen
elimistoon oli myos hyvin véhiistd (< 2 % annetusta annoksesta).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Systeemisen hydrokortisonin pitkdkestoinen toistuva anto aiheutti eldimille elopainon nousun
vahenemisti, neoglukogeneesin lisidntymistd sekd hyperglykemiaa, kateenkorvan surkastumista ja
okulaarista hypertensiota.

Lisddntymistoksisuus

Silmédén annetun hydrokortisonin on hiirilld osoitettu aiheuttavan sikién resorptiota ja suulakihalkioita.
Rotalla hydrokortisonin anto silmidn aiheutti sikion resorptiota ja monia pdén ja vatsan alueen
poikkeavuuksia.

Kortikosteroideja saaneilla tiineilld eldimilld on myds ilmoitettu kohdunsisdisen kasvun estymisti ja
muutoksia keskushermoston toiminnallisessa kehityksessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti
Natriumkloridi

Dinatriumedetaatti

Kloorivetyhappo (pHmn sdatoon)
Injektionesteisiin  kédytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Yhteensopivuutta muiden lddkkeiden kanssa ei tunneta.
6.3 Kestoaika

2 vuotta ulkopakkauksessa.

Suojapussin avaamisen jilkeen: kiyti kerta-annospakkaukset 1 kuukauden kuluessa.
Kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen: kdyti vilittomésti ja hivitd kerta-annospakkaus kdyton
jalkeen.

Jéljelle jadnyt sisdltd on havitettava valittomasti kayton jélkeen, koska valmiste ei sdily steriilind
avatussa kerta-annospakkauksessa.



6.4  Sailytys

Sailytd alle 25 °C.

Pidi kerta-annospakkaukset suojapussissa. Herkké valolle.
Avatun lidkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

10 kerta-annospakkausta (LDPE), jotka sisdltavdt 0,4 ml silmétippaliuosta, pakattuna nelikerroksisesta
materiaalista (paperi/polyeteeni/alumiini/eteenikopolymeeri) valmistettuun suojapussiin.

Pakkaus siséltda 10 (1 x 10), 20 (2 x 10), 30 (3 x 10) tai 60 (6 x 10) kerta-annospakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jite on havitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

32813

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntdmisen paivamaéra: 09.06.2017

Viimeisimmadn uudistamisen paivamaara: 14.03.2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

11.08.2022

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen (Fimea)
kotisivuilta www.fimea.fi.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Softacort 3,35 mg/ml 6gondroppar, 16sning i1 endosbehallare

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml 6gondroppar, 16sning innehaller 3,35 mg hydrokortisonnatriumfosfat.
En droppe innehéller ca 0,12 mg hydrokortisonnatriumfosfat.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, I6sning i endosbehallare.

Losningen &dr enndstintill klar, farglos till svagt gul 16sning, praktiskt taget fri fran partiklar.
pH: 6,9-7.5

Osmolalitet: 280-320 mosmol’kg

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Behandling av milda icke-infektiosa allergiska eller inflammatoriska konjunktivala sjukdomar.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
Den rekommenderade dosen dr 2 droppar 2-4 ganger dagligen i det paverkade 6gat. Denna dosering

administreras vanligen under ndgra dagar till hogst 14 dagar. Gradvis nedtrappning med upp till en
administrering varannan dag rekommenderas for att undvika aterfall.

Vid otillrickligt svar bor en mer potent kortikosteroid anvéndas.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt har inte faststillts i den pediatriska populationen. Se avsnitt 4.4.

Aldre
Ingen dosjustering dr nodvindig for dldre patienter.

Administreringssatt
Okulir anviandning.

En endosbehéllare innehéller tillrdckligt med I6sning for att behandla bada 6gonen.
Endast for engangsbruk.

Detta likemedel dr en steril l6sning som inte innehéller konserveringsmedel. Lsningen i en
endosbehéllare ska anvindas omedelbart efter 6ppnandet, for administrering i det paverkade 6gat
(6gonen) (se avsnitt 6.3).



Patienter ska instrueras:

- attundvika kontakt mellan pipettens spets och dgat eller 6gonlocken,

- attanvdnda 6gondropparna omedelbart efter forsta Oppnandet av endosbehallaren och att kassera
endosbehéllaren efter anvandning,

Nasolakrimal ocklusion genom komprimering av tdrkanalen i en minut kan reducera den systemiska
absorptionen.

Vid samtidig behandling med andra 6gondroppar, bor instillationerna ske med 5 minuters mellanrum.
4.3 Kontraindikationer

= Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1;

=  Kénd glukokortikosteroid-inducerad okulér hypertension och andra former av okulér
hypertension;

= Akut herpes simplex-virusinfektion och de flesta andra virusinfektioner i hornhinnan i det akuta
skedet av sarbildning (utom i kombination med specifika kemoterapeutiska likemedel mot
herpesvirus), konjunktivit med ulceros keratit dven i det inledande skedet (positiv fluoresceintest);

= Okulér tuberkulos;

= Okulidr mykos;

=  Akut okuldr purulent infektion, purulent konjunktivit och purulent blefarit, vagel och
herpesinfektion som kan maskeras eller forvarras av antinflammatoriska likemedel.

4.4 Varningar och forsiktighet
Topikala kortikosteroider ska aldrig ges till ett odiagnostiserat rott 6ga.

Anvindning av detta likemedel rekommenderas inte fo6r behandling av viral herpeskeratit, dock kan
det anvindas om det krdvs men endast i kombination med antiviral behandling och under noggrann
6vervakning av en 6gonldkare.

Fortunning av hornhinnan och senhinnan (orsakad av sjukdomar) kan 6ka risken for perforeringar vid
anvindning av topikala kortikosteroider.

Eventuell svampinfektion bor misstidnkas vid sér pd hornhinnan nér en kortikosteroid har anvénts
under lang tid.

Patienter ska dvervakas med téta intervaller under behandling med hydrokortisondgondroppar.
Langvarig anvindning av kortikosteroidbehandling har visat sig orsaka okulidr hypertension/glaukom,
sérskilt for patienter med tidigare okat intraokuldrt tryck inducerat av kortikosteroider eller med
existerande hogt intraokuldrt tryck eller glaukom (se avsnitt 4.3 och 4.8) och dven utveckling av
katarakt, sarskilt hos barn och &ldre.

Anvindningen av kortikosteroider kan ocksa leda till opportunistiska dgoninfektioner pa grund av
nedsatt motstandskraft hos patienten, eller till fordrojning av sarlikning. Dessutom kan topikala
okuldra kortikosteroider framja, forvirra eller maskera tecken och symtom péa opportunistiska
Ogoninfektioner.

Kontaktlinser ska inte anvindas under behandling med kortikosteroid-6gondroppar.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvindning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom s&som dimsyn eller andra synrubbningar bér man vervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller sillsynta sjukdomar sdsom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anviandning av systemiska och topiska kortikosteroider.



Detta likemedel innehaller 0,227 mg fosfater per droppe (se dven avsnitt 4.8).

Pediatrisk population

Hos barn kan l&ngvarig, kontinuerlig kortikosteroidbehandling ge binjurebarksuppression (se avsnitt
4.2). Vid anvdndning av topikala kortikosteroider tillstoter okuldr hypertension hos barn oftare, mer
allvarligt och snabbare d4n vad som rapporterats hos vuxna.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidig behandling med CYP3A-hdmmare, inklusive produkter som innehaller cobicistat, forvintas
oOka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen bor undvikas savida inte nyttan uppvéger den
okade risken for systemiska kortikosteroidbiverkningar, ivilket fall patienter bor 6vervakas for
systemiska kortikosteroidbiverkningar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begrinsad mingd data fran anvindningen av Softacort hos gravida kvinnor.
Kortikosteroider passerar placenta. Djurstudier har visat reproduktionstoxicitet, inklusive bildandet av
gomspalt (se avsnitt 5.3). Den kliniska relevansen av denna observation dr okdnd. Efter systemisk
administrering av hogre doser av kortikosteroider har effekter pa det ofodda/nyfodda barnet
rapporterats (intrauterin tillvixthimning, hamning av funktionen av binjurebarken). Dessa effekter har
emellertid inte observerats vid okuldr anvindning.

Softacort rekommenderas inte under graviditet, savida inte absolut nddvandigt.

Amning

Systemiskt administrerade glukokortikoider utsondras i brostmjolk och kan orsaka tillvixthimning,
hamning av endogen kortikosteroidproduktion eller kan ha andra oonskade effekter.

Det édr okdnt om Softacort utséndras 1 brostmjolk.

En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.

Fertilitet
Det finns inga uppgifter om eventuella effekter av hydrokortisonnatriumfosfat 3,35 mg/ml pa fertilitet.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Inga studier av effekterna pa formagan att framfoéra fordon och anvinda maskiner har utforts.
Tillfillig dimsyn eller andra synstérningar kan paverka féormagan att kora bil eller anvinda maskiner.
Om dimsyn uppstar, méaste patienten vinta med att kora bil eller anvinda maskiner tills synen &r klar.

4.8 Biverkningar

Lista dver biverkningar:

Biverkningarna dr kategoriserade efter frekvens: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100 till <1/10),
mindre vanliga (=1/1 000 till <1/100), sdllsynta (=1/10 000till <1/1 000), mycket sdllsynta

(<1/10 000), ingen kdind frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data).

Hydrokortison

Ogon:

- Ingen kénd frekvens:
Briamnande kénsla*, sveda*.



Effekter av klassen kortikosteroider

Foljande biverkningar har inte observerats med hydrokortison, men &r kénda for andra topikala
kortikosteroider.

Ogon:

- Ingen kénd frekvens:

Allergiska reaktioner och 6verkanslighetsreaktioner, fordrojd sarlikning, bakre kapselkatarakt™,
opportunistiska infektioner (herpes simplex-infektion, svampinfektion, se avsnitt 4.4), glaukom*,
mydriasis, ptos, kortikosteroid-inducerad uveit, fordndringar i hornhinnans tjocklek®, kristallin
keratopati, dimsyn (se d&ven avsnitt 4.4).

* se avsnitt Beskrivning av utvalda biverkningar

Mycket sdllsynta fall avinlagring av kalcium i hornhinnan har rapporterats vid anvindning av
fosfatimnehallande 6gondroppar hos vissa patienter med allvarligt skadad hornhinna.

Beskrivning av utvalda biverkningar:
Briannande kénsla och sveda kan uppsta omedelbart efter instillation. Dessa biverkningar &r vanligen
milda och dvergdende och utan foljder.

Langvarig kortikosteroidbehandling har visat sig orsaka okulér hypertension/glaukom (sérskilt hos
patienter med tidigare kortikosteriod-inducerat 6kat intraokuldrt tryck eller existerande hogt
intraokuldrt tryck eller glaukom, eller familjehistoria av hogt intraokuldrt tryck eller glaukom) och
dvenutveckling av katarakt. Barn och dldre patienter kan vara sirskilt kinsliga for
kortikosteroidframkallad intraokuldrt tryck-okning (se avsnitt 4.4).

Okning av intraokuliirt tryck inducerat av topikal kortikosteroidbehandling har i allméinhet observerats
inom 2 veckors behandling (se avsnitt 4.4).

Diabetiker 4r ocksa mer benégna att utveckla subkapsuldr katarakt efter topikal anvindning av
kortikosteroider.

For sjukdomar som orsakar fortunning av hornhinnan kan topikal anvidndning av kortikosteroider i
vissa fall leda till perforering (se avsnitt 4.4).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Vid topisk 6verdosering associerad med langvarig Ggonirritation ska dgat (6gonen) skoljas med
sterilt vatten.

Langvarig 6verdosering kan orsaka okulir hypertension. I detta fall 4r det nédvéandigt att avbryta
behandlingen.

Symtomatologin pé grund av oavsiktlig fortdring ar inte kidnd. I likhet med andra kortikosteroider kan
dock likaren 6verviga magskoljning eller framkalining av krikning.
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5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska medel, kortikosteroider ATC-kod: SOIBA02

Verkningsmekanism

Hydrokortison eller kortisol ar en glukokortikoid som utséndras frén binjuren. Dess
antinflammatoriska aktivitet gor att den kan frigéra och inducera syntesen av den specifika PLA2-
hammaren (lipokortin) och didrmed blockerar arachidonatkaskaden och bildandet av flogogena
faktorer, sdsom prostaglandiner, tromboxaner, (SRS-A) leukotriener. Denna verkningsmekanism
ligger till grund for den antiinflammatoriska och antiallergiska aktiviteten av hydrokortison.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

En farmakokinetisk studie pa kaniner som utforts med Softacort har visat att efter administrering, sé
spreds hydrokortison snabbt i kammarvattnet, hornhinnan och bindhinnan. Penetrationen av
hydrokortison var hogst i hornhinnan, foljt av bindhinnan, och dr mycket lag i kammarvattnet. En svag
systemisk passage av hydrokortison observerades ocksa (<2% av applicerad dos).

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Léangvarig upprepad administrering av hydrokortison via den systemiska vigeni djur har visat sig ge
minskad viktokning, 6kad neoglucogenes och hyperglykemi, tymolys och okuldr hypertension.

Reproduktionstoxicitet

Hos moss har okulirt administrerat hydrokortison visat sig ge fosterresorptioner och gomspalt. Hos

kaniner har okulér anvéndning av hydrokortison medfort fosterresorptioner och flera avvikelser som
ror huvudet och magen.

Dessutom har intrauterin tillvixthimning och fordndringar av funktionell utveckling av det centrala

nervsystemet rapporterats efter administrering av kortikosteroider till dréktiga djur.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Dinatriumfosfatdodekahydrat
Natriumdivétefosfatmonohydrat
Natriumklorid

Dinatriumedetat

Saltsyra (for pH-justering)
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter

Inkompatibilitet med andra likemedel ar inte kénd.

6.3 Hallbarhet

2 ar 1 ytterforpackningen.

Efter forsta 6ppnandet av pasen: anvind endosbehéllarna inom en manad.

Efter forsta 6ppnandet av endosbehéllaren: anvind omedelbart och kassera endosbehallaren efter
anvéindning.

Eftersom sterilitet inte kan bibehdllas efter det att endosbehallaren dppnats, ska eventuellt aterstaende
innehall kasseras omedelbart efter administrering,
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6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara endosbehallarna 1 pasen. Ljuskansligt.

For forvaring efter forsta Oppnandet av likemedlet, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 endosbehallare (LDPE) innehéllande 0,4 ml 6gondroppar, 16sning, i en pase som bestér av fyra
lager av papper/polyeten/aluminium/etylencopolymer.

En forpackningsstorlek innehaller 10 (1x10), 20 (2x10), 30 (3x10) eller 60 (6x10) endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32813

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 09.06.2017
Datum for den senaste fornyelsen: 14.03.2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
11.08.2022

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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