PAKKAUSSELOSTE
Ultracortenol 5 mg/g silmavoide

prednisolonipivalaattia 5 mg/g

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen.

Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos Sinulla onkysyttavaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tassa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niist4 ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:
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1.

Mit4 Ultracortenol on ja mihin sitd kaytetadn
Ennen kuin kaytat Ultracortenolia

Miten Ulracortenolia kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset
Ultracortenolin séilyttdminen

Muuta tietoa

MITA ULTRACORTENOL ON JAMIHINSITA KAYTETAAN

Ultracortenolin vaikuttava aine prednisoloni on kortisonin sukulaisaine (ns. glukokortikoidi). Se estda
tulehduksia, jotka eivét ole bakteerien, virusten tai sienten aiheuttamia.

Ultracortenolia kaytetdan erilaisten silméan tulehdusten hoitoon, kuten allergiasta johtuva sidekalvon
tulehdus, esim. heindnuhan yhteydessa seka sarveis- ja varikalvon tulehdukset. Sitd voidaan kayttaa
myds silmén sisdisten leikkausten jalkihoitoon

2.

ENNEN KUIN KAYTAT ULTRACORTENOLIA

Ala kéayta Ultracorte nolia

jos olet allerginen (ylinerkka) prednisolonille, muille kortikosteroideille tai Ultracortenolin
jollekin muulle aineelle.

jos sinulla on sienen tai mykobakteerin aiheuttama silmésairaus.

jos sinulla on silmén sarveis- tai sidekalvon virussairauksia.

jos sinulla on pitkdan jatkunut silmaluomien tulehdus.

Ole erityisen varovainen Ultracortenolin suhteen

On tarkeéa, ettd kerrot laakarillesi, jos sinulla on silmanpainetauti. Allergisiin silméoireisiin on
olemassa myds valmisteita, jotka eivét vaikuta silminpaineeseen. Mikali Ultracortenolia k&ytetdén
pitkia aikoja, tulee silménpaineet mittauttaa sd&nndllisesti.

Kerro ld&kérillesi, jos sinulla on diabetes. Diabetes-potilaat voivat olla alttiita silmén sisdisen
paineen ja/tai kaihin muodostumiselle.

Pitk&aikainen kaytto voi heikentéd vastustuskykyé ja siten lisatd uusien silmétulehduksien vaaraa.
Pitkdaikaisen steroidien tai antibioottien k&ytén yhteydessé voi kehittyd varsinkin sarveiskalvon
sienitulehduksia. Jos sairaus, johon olet saanut Ultracortenol silmivoidetta, ei parane 7-8 paivan
kuluessa, ota yhteys hoitavaan la&kériin.

Kortikosteroidihoito voi peittd4 silman akuutteja markaisia tulehduksia tai lisaté niité.
Pitk&aikaisen kayton jalkeen hoito pitdd lopettaa véhitellen véhentdméllda kéyttokertoja paivassa.
Jos sinulla on merkittdva sarveiskalvon tulehdus, on syyta erityiseen varovaisuuteen, jos
samanaikaisesti kaytat paikallista kortikosteroidia (kuten Ultracortenolia) ja paikallista ns. ei-
steroidaalista tulehduskipulaédkettd. Kerro siis ladkérille, mitd muita ladkkeita kaytat.



Piilolinsseja ei yleensékéaén pida kayttad silmén tulehdussairauksien aikana eikd Ultracortenolia pidé
kayttaa piilolinssien kanssa, koska jotkut valmisteen sisaltamat aineosat saattavat tarttua piilolinssin
sisapinnalle ja vahingoittaa sarveiskalvoa.

Muiden ld8ke valmisteiden samanaikaine n kéytto
Jos kaytat Ultracortenolin kanssa samanaikaisesti muita silmalaakkeitd, pida eri laédkkeiden valilla
5 minuutin tauko.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet askettéin kayttdnyt muita
ladkkeita, myos ladkkeitd, joita laakari ei ole maarannyt.

Raskaus jaimetys

Kysy laékérilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa raskauden tai
imetyksen aikana.

Ultracortenolin kaytosta raskauden tai imetyksen aikana ei ole kokemusta. Neuvottele tasta syysta
ladkérin kanssa aina ennen kuin kdytat Ultracortenolia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos Ultracortenol aiheuttaa sinulle nd6n haméartymistd, al4 aja autolla tai kayta tarkkuutta vaativia
koneita ja laitteita.

3. MITEN ULTRACORTENOLIA KAYTETAAN

Kéyta Ultracortenolia juuri sen verran kuin 1a&kéri on maarénnyt. Tarkista annostusohjeet laakarila tai
apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma.Tavanomainen annos on pieni maara voidetta useita
kertoja vuorokaudessa silmaan.

Kayttdéohje

Veda alaluomea sormella alaspéin. Taivuta paata taakse ja pid4 voidetuubia toisessa kédessa. Purista
tuubista pieni maara voidetta silmén ja alaluomen valissa olevaan sidekalvopussiin. Valta
koskettamasta silmaa tuubin kérjella.

Voidetuubi tulee sulkea vélittomasti kayton jalkeen.

Jos kaytat enemman Ultracorte nolia kuin sinun pitaisi

Ultracortenol silmavoiteen yliannostuksesta ei ole ilmoituksia ja yliannostus on epéatodennéakéinen. Jos
kuitenkin epdilet saaneesi lilan suuren lddkeannoksen, ota aina yhteys ladkariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Ultracortenol silméavoidekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu: ohimeneva lieva polttelu, pistely, punoitus, silmédssé olevan
roskan tunne ja nddn hadmartyminen heti ladkkeen silmaan laittamisen jalkeen, allergiset reaktiot seké
yli viikon kestdvassa hoidossa silmén sisdisen paineen nousu, pitkdaikaishoidossa sarveiskalvon
oheneminen tai syopymaét.

Yksittaisissa tapauksissa Ultracortenolin tyyppisten ladkkeiden pitk&aikaiskaytossa on todettu silmén
linssin samentumista ja mustuaisen laajenemista (tdmé voi pahentaa sulkukulmaglaukoomaa).



Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. ULTRACORTENOLIN SAILYTTAMINEN

Ultracortenol silmévoide sdilytetddn alle 25°C.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Avaamaton tuubi on kayttokelpoinen pakkaukseen merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan (Kayt. viim.)
asti. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad. Tuubin sisaltod séilyy
steriilind kunnes tuubi avataan ensimmdisen kerran.

Avattu tuubi on kédyttokelpoinen kuukauden ajan.

Laakkeité ei tule heittdd viemdriin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATIETOA
Mita Ultracortenol silmavoide sisaltaa

- Vaikuttava aine on prednisolonipivalaatti 5mg/g.
- Muut aineet ovat setostearyylialkoholi, nestemainen paraffiini, puhdistettu vesi, villarasva ja
valkovaseliini.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valmisteen kuvaus: Valkea tai kellertdva voide.
Pakkauskoko: 5g tuubi.

Myyntiluvan haltija
Agepha Pharmas.r.o.
Dial'nicna cesta 5, SK-90301 Senec, Slovakia

Lopputuotteesta vastaava valmistaja Suomessa
Agepha Pharma s.r.o.
Dial'nicna cesta 5, SK-90301 Senec, Slovakia

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 09.06.2016



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Ultracortenol 5 mg/g 6gonsalva

Prednisolonpivalat 5 mg/g

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lake medel.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Ultracortenol dr och vad det anvands for
2. Innan du anvander Ultracortenol

3. Hur du anvéander Ultracortenol

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Ultracortenol ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1. VADULTRACORTENOL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Det verksamma &mnet i Ultracortenol, prednisolon, &r beslaktat med kortison (s.k. glukokortikoid).
Det dampar inflammationer som inte ar fororsakade av bakterier, virus eller svamp.

Ultracortenol anvands vid behandling av olika égoninflammationer sasom bindhinneinflammation
fororsakad av allergi t.ex. i samband med hésnuva samt inflammationer av horn- och regnbagshinnan.
Ultracortenol kan ocksa anvandas vid behandling efter intraokuldra operationer.

2. INNAN DU ANVANDER ULTRACORTENOL

Anvéand inte Ultracortenol

- omdu éarallergisk (6verkanslig ) mot prednisolon, andra kortikosteroider eller mot nagot av évriga
innehallsamnen i Ultracortenol.

- omdu har en 6gonsjukdom fororsakad av svamp eller mykobakterie.

- omdu har 6gonsjukdomar foérorsakade av virus pa hornhinnan eller pa bindhinnan.

- omdu haren langvarig inflammation i 6gonlocken.

Var sarskilt forsiktig med Ultracortenol

- Det ér viktigt, attdu beréattar for lakaren, om du har 6gontryckssjukdom. Det finns ocksa preparat
mot allergiska symptom som inte paverkar trycket i 6gat. Ifall Ultracortenol anvéands under en langre
tid, bor trycket i 6gonen matas regelbundet.

- Beratta for lakaren, om du har diabetes. Hos diabetespatienter kan trycket i 6gat stiga och/eller

starr uppkomma.

- Langvarig anvandning kan forsamra motstandkraften och darmed oka risken for dgoninfektioner.

- Vid langvarig anvandning av steroider eller antibiotika kan sarskilt svampinfektioner bildas pa
hornhinnan

- Om sjukdomen for vilken du har fatt Ultracortenol, inte har lakts inom 7-8 dagar, kontakta
lakare.

- En behandling med kortikosteroider kan doélja akuta variga 6goninfektioner eller 6ka férekomsten av

dem.



- Efter en langvarig anvandning skall behandlingen avslutas genom att gradvis minska antalet
doseringar per dag.

- Omdu har en betydande hornhinneinflammation ska sérskild forsiktighet iakttas om du samtidigt
behandlas med nagon lokal kortikosteroid (som Ultracortenol) och nagot icke-steroidalt
antiinflammatoriskt smartstillande medel for lokalt bruk. Tala alltid om for lakaren vilka andra
lakemedel du anvander.

I allménhet bor kontaktlinser inte anvandas under dégoninflammationer och Ultracortenol bor inte
anvandas samtidigt med kontaktlinser, eftersom nagra av preparatets innehallsémnen kan satta sig pa
linsens inre yta och skada hornhinnan.

Anvéandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana.

Om du samtidigt med Ultracortenol star under behandling med andra 6gonlikemedel bor du vénta
minst 5 minuter mellan behandlingarna.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Erfarenhet fran anvandning av Ultracortenol hos gravida eller ammande kvinnor saknas. Radgor darfor
alitid med lakare fore anvandning av Ultracortenol under graviditet/amning.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Om du far dimsyn i samband med anvandningen av Ultracortenol ska du inte kora bil eller anvinda
maskiner.

3. HUR DU ANVANDER ULTRACORTENOL

Anvand alltid Ultracortenol enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osdker. Vanlig dos &r en liten mangd salva flera ganger dagligen i 6gat.

Bruksanvisning

Dra ner det nedre 6gonlocket med ett finger. Boj huvudet bakat och héll tuben med 6gonsalva i den
andra handen. Pressa en liten mangd salva ur tuben och dosera i bindhinnepasen mellan 6gat och det
nedre 6gonlocket. Undvik att beréra 6égat med tubens spets.

Tuben med 6gonsalva bor stangas omedelbart efter anvandningen.

Omdu har anvant for stor madngd av Ultracortenol

Overdosering av Ultracortenol 6gonsalva har inte rapporterats och en éverdosering ar osannolik. Om
Du anda misstanker att Du fatt en for stor mangd lakemedel, kontakta alltid likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla likemedel kan Ultracortenol orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar har konstaterats: 6vergaende svagt brannande kénsla, stickande kansla, rodnad,
gruskansla och dimsyn efter att ladkemedlet doserats i 6gat, allergiska reaktioner samt, vid behandling
som Gverskrider en vecka, okning av trycket i 6gat, och i samband med langtidsbehandling ocksa
fortunning av eller erosioner pa hornhinnan.



| enstaka fall: i samband med langtidsbehandling med preparat av samma typ som Ultracortenol har
grumling av linsen och utvidgning av pupillen forekommit (detta kan forvarra glaukom med trang
kammarvinkel).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

S. HUR ULTRACORTENOL SKAFORVARAS

Ultracortenol ska forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

En o6ppnad tub ar anvandbar fram till det utgangsdatum (Utg. dat.) som anges pa férpackningen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad. Tubens innehall forblir sterilt tills tuben 6ppnas
for forsta gangen.

En 6ppnad tub ar anvandbar i en manad.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar prednisolonpivalat 5 mg/g
- Ovriga innehallsamnen &r cetostearylalkohol, flytande paraffin, vatten, renatullfett och vitt
vaselin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Beskrivning av lakemedel: Envit eller gulaktig salva.
Forpackningsstorlek: 5 g tub.

Innehavare av forsaljningstillstand
Agepha Pharma s.r.o.
Dial'nicna cesta 5, SK-90301 Senec, Slovakia

Ansvarig tillverkare i Finland
Agepha Pharmas.r.o.
Dial'nicna cesta 5, SK-90301 Senec, Slovakia

Dennabipacksedel godkéndes senast den 09.06.2016



