1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Terra-Cortril-P korva-/silmétipat, suspensio

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra sisdltdd 5 mg oksitetrasykliinid (oksitetrasykliinihydrokloridina), 15 mg
hydrokortisoniasetaattia, 10 000 ky polymyksiini-B:td (polymyksiini-B-sulfaattina).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Korva-/silmétipat, suspensio

Keltainen tai beige homogeeninen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Silmaét

Allergiset ja katarraaliset blefariitit ja konjunktiviitit, keratiitit, keratokonjunktiviitit, acne rosacea -keratiitit,
skleriitit, episkleriitit ja iriitit.

Korvat

Oksitetrasykliinille herkkien bakteerien aiheuttamat ulkokorva- ja korvakdytiavatulehdukset. Esimerkiksi
sekainfektioiden aiheuttamat korvakaytavatulehdukset, paiseet, impetigo, epaspesifiset
ulkokorvatulehdukset, korvakdytdvén infektoituneet ihottumat, kuten neurodermatiitti, seborrooinen ekseema
ja allerginen ekseema.

4.2 Annostus ja antotapa

Tippaputkiloa on ravistettava hyvin ennen kayttoa.

5 ml:n pakkaus: tiputetaan 1-2 tippaa alaluomen sisépuolen alapohjukkaan tai 2—4 tippaa korvakaytdviin
kolmesti vuorokaudessa. Annosteltaessa on varottava, ettei tippaputkilon kérki kosketa infektiopaikkaa.

15 ml:n pakkauskoko on tarkoitettu ainoastaan ulkokorvatulehdusten hoitoon.

Hoitoa on syytéd jatkaa muutama paiva oireiden hdvidmisen jalkeen.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Herpes simplex -keratiitit, vaccinia, varicella sekd muut silmén tai korvan virusinfektiot.

- Tuberkuloosi, silmin Mycobacterium-tulehdus, silmén tai korvan sieni-infektiot.

Jélkihoito aina, kun on kysymyksessd komplisoitumaton vierasesineen poisto silmésté. Ei suositella
kaytettidviksi korvaan tirykalvon puhkeamisen jilkeen.



4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Topikaalisesti kdytettdvien kortikosteroidien kéyton yhteydessé saatetaan ilmoittaa ndkohéiridisté. Jos
potilaalla esiintyy oireita, kuten ndon hdmértymisté tai muita nakohairioité, potilas on ohjattava
silmilddkarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu topikaalisten kortikosteroidien
kéyton jélkeen.

Kortikosteroideja siséltidvien silmaladkkeiden pitkdaikainen kdytto saattaa johtaa glaukoomaan ja aiheuttaa
nikohermovaurioita, hdiriditd nddn terdvyyteen ja ndkokenttddn sekd posteriorista kataraktaa. Pitkittyneessa
kiytossd vastustuskyky saattaa heiketd, jolloin sekundaaristen silmétulehdusten vaara kasvaa. Sarveis- tai
kovakalvon ohenemista aiheuttavissa sairauksissa ulkoisesti annettujen steroidien on todettu aiheuttaneen
perforaatioita. Silmien akuuteissa purulenteissa tiloissa steroidit saattavat peittdd infektion tai edistdd sen
levidmistd. Mikéli hoitoa jatketaan pitempédn kuin 10 péivéd, silménpaine on mitattava rutiininomaisesti.

Herpes simplex -infektion hoito kortikosteroideilla vaatii huolellista seurantaa.

Ladkeresepti tulisi uusia, vasta kun potilaan silmét on huolellisesti tutkittu rakolampulla tai soveltuvissa
tapauksissa fluoreseenivérjayksella.

Oksitetrasykliinin ja muiden antibioottien kiytto saattaa aiheuttaa resistenttien organismien, erityisesti
Candidan ja stafylokokkien, liikakasvua. Siksi potilaan jatkuva seuranta on tirkedd. Hoidon aikana
ilmenevét uudet ei-herkkien bakteerien tai sienten aiheuttamat sarveiskalvotulehdukset tulee hoitaa
asianmukaisesti.

Jos toivottua vastetta ei nopeasti saada, tulee kortikosteroidihoito keskeyttdd, kunnes infektio on riittavésti
hallinnassa.

Jos paikallista drsytystd ilmenee, lddkkeen kéyttd on syytd lopettaa ja aloittaa asianmukainen hoito.
Pitkén steroidihoidon jélkeen on syytid huomioida persistenttien sarveiskalvon sienitulehdusten vaara.

Vakavia tai mahdollisesti systeemiseksi muuttuvia tulehduksia on lisdksi suotavaa hoitaa suun kautta
annettavalla oksitetrasykliinilla.

Pediatriset potilaat

Systeeminen tetrasykliinihoito hampaiden kehitysvaiheen aikana (raskauden jalkipuolisko, imevéisika ja
lapsen ensimmadiset kahdeksan vuotta) saattaa aiheuttaa pysyvia vaurioita hampaissa seka luuston kehityksen
hidastumista. Myo6s hammaskiilteen hypoplasiaa on raportoitu. Vaikka ndma vaikutukset tetrasykliineja
paikallisesti kdytettdessd ovat pienten ladkeainepitoisuuksien vuoksi epitodennikoisié, tulee mahdollisuus
niiden ilmenemiseen huomioida.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia ei ole todettu.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Vaikka paikallisesti kdytettdvien steroidien ei ole havaittu aiheuttaneen haittavaikutuksia
raskaudenaikaisessa kadytdssd, niiden turvallisuudesta ei ole voitu ehdottomasti varmistua.
Laboratorioeldimilla on raskaudenaikainen altistaminen kortikosteroideille lisinnyt joissakin tapauksissa jo
varsin pienind pitoisuuksina sikididen epédnormaalisuuksia. Steroidien paikallista kéyttdd raskauden aikana
suurina madrind tai pitempind hoitojaksoina tulee véalttad. Kontrolloituja tutkimuksia tetrasykliinien
paikallisesta kdytosté raskauden aikana ei ole. Tetrasykliinien systeeminen raskaudenaikainen kéyttd on



aiheuttanut sikion Iuuston kehityksen ja luiden kasvun hidastumista. Tadméan ryhmén ladkkeita tulisi kayttaa
raskauden aikana vain, jos saavutettu hyoty on suurempi kuin mahdolliset aiheutetut riskit.

Imetys
Paikallisesti kdytettavien kortikosteroidien kulkeutumisesta rintamaitoon ei ole tietoa. Systeemisesti

kéytettyind ne kulkeutuvat rintamaitoon ja saattavat aiheuttaa haittavaikutuksena lapselle mm. kasvun
pysédhtymisen. Ei tiedetd, kulkeutuvatko paikallisesti kédytetyt tetrasykliinit rintamaitoon. Systeemisesti
kéytettyind ne kulkeutuvat. Koska hoito voi aiheuttaa imevdiselle vakavia haittavaikutuksia, on paitettava
lopetetaanko imetys vai ladkitys. Téssd tulee my0s ottaa huomioon lddkkeen tiarkeys didille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Oksitetrasykliini-’hydrokortisonivalmisteilla ei oleteta olevan paikallisesti kdytettyiné vaikutusta ajokykyyn
eikd koneidenkéyttokykyyn. Heti silméén annostelun jdlkeen ndkokyky saattaa kuitenkin heikentyé hetkeksi.

4.8 Haittavaikutukset

Hydrokortisoni ja oksitetrasykliini ovat paikallisesti kdytettyind yleensd hyvin siedettyjé eikd
haittavaikutuksia ilmene. Allergiset reaktiot, kuten kosketusihottumat, ovat harvinaisia, mutta niitd saattaa
ilmetd. Valmisteen antimikrobiset aineosat voivat aiheuttaa allergista herkistymisti. Tetrasykliini-
silmilddkkeiden on raportoitu satunnaisesti aiheuttaneen lisddntynyttd kyynelnesteen erittymistd, ohimenevai
kirvelyé tai poltetta seké vierasesineen tunnetta silméassa.

Valmisteen sisdltimin steroidin on todettu aiheuttaneen silminpaineen nousua, misti voi olla seurauksena
glaukooma seké joskus harvoin nikéhermovaurio, posteriorinen katarakta ja haavan paranemisen
hidastuminen.

Sekundaaritulehdus. Kéytettiessa steroidin ja antimikrobisen lddkeaineen yhdistelmadvalmisteita on
haittavaikutuksena ilmennyt sekundaarisia bakteeri- tai sienitulehduksia. Erityisesti sarveiskalvo saattaa
pitkdaikaisen steroidien kdyton seurauksena altistua sienitulehduksille. Tdmaé riski on otettava huomioon
aina, kun pitkdaikaista sarveiskalvon haavaumaa hoidetaan steroideilla. Silmien sekundaarista
bakteeritulehdusta saattaa my0s ilmetd. Jos tdllaisia tapauksia ilmenee, Terra-Cortril-P korva-/silmétippojen
kaytto tulee lopettaa.

N&aon hdmértymistd on esiintynyt melko harvoin (ks. myos kohta 4.4).

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd 1ddkevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdin ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www.sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Mitddn spesifistd vasta-ainetta ei ole. Yliannostustapauksissa lddkkeen kayttd keskeytetdén ja aloitetaan
oireidenmukainen hoito sek tarvittaessa tuetaan elintoimintoja.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: ATC-koodi: SO3CA04

Terra-Cortril-P korva-/silmétipoilla on seké oksitetrasykliinin ja polymyksiini-B:n anti-infektiivinen etti
hydrokortisonin anti-inflammatorinen vaikutus.

Oksitetrasykliini, tetrasykliineihin kuuluva antibiootti, on Streptomyces rimosus -bakteerin metaboliatuote.
Oksitetrasykliini on ensisijaisesti bakteriostaattinen, ja sen antimikrobinen teho perustuu proteiinisynteesin
estoon. Oksitetrasykliini on laajakirjoinen antibiootti, joka on tehokas estiméén ja hoitamaan pyogeenisten
grampositiivisten ja gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamia pinnallisia tulehduksia.

Tetrasykliiniryhmén 14d4kkeilld on samanlainen antimikrobinen kirjo, ja ristiresistenssi on tavallista.

Polymyksiini-B-sulfaatti on Bacillus polymyxasta johdettu bakterisidinen polypeptidi-antibiootti.
Vaikutuksen oletetaan perustuvan bakteerin solukalvon rakenteen muuttamiseen, jolloin bakteerisolulle
elintirkeét solunsiséiset rakenteet vuotavat solusta. Polymyksiini-B tehoaa antimikrobisesti moniin
gramnegatiivisiin mikrobeihin. Se on erityisen tehokas Pseudomonas aeruginosan aiheuttamissa
tulehduksissa.

Hydrokortisoni on adrenokortikoidi. Se estdi allergian, infektion tai trauman silméssa tai korvassa
aiheuttamat tulehdusoireet.

Hoito Terra-Cortril-P korva-/silmitipoilla on hyddyllista sellaisissa silmien/korvien infektioissa, joissa
tarvitaan antibakteerista ja anti-inflammatorista tehoa.

Silmé- ja korvatulehdusten hoidossa Terra-Cortril-P korva-/silmétippojen hydrokortisoni helpottaa nopeasti
oireita, kun taas antibiootin vaikutus kohdistuu oireiden aiheuttajaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Oksitetrasykliini
Kun kaniinien értyneitd silmid huuhdottiin viiden minuutin ajan 5 mg/ml:n vahvuisella l4dkeliuoksella, oli
silmén kammioveden oksitetrasykliinihydrokloridipitoisuus 30 minuutin kuluttua 28 mikrog/ml.

Hydrokortisoni
Kortikosteroidit imeytyvét silmdn kammioveteen, sarveiskalvoon, varikalvoon, suonikalvoon, sidekehdin ja

verkkokalvoon. Systeemistd imeytymistd tapahtuu, mutta huomattavia méiéria imeytyy mahdollisesti vasta
suuremmilla annoksilla tai kiyton jatkuessa lapsilla pitkéén.

Polymyksiini-B

Kaniineilla tehdyssa tutkimuksessa silmén kammiovedessi ja lasiaisessa todettiin polymyksiini-B:td

0,1 mikrog/ml, kun eldimille annosteltiin paikallisesti 0,25-prosenttista polymyksiini-B-liuosta kuudesti
10 minuutin valein.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei oleellinen.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Alumiinitristearaatti
Parafiini, nestemédinen.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Avattu pakkaus on kdytettidvd kuukauden kuluessa avaamisesta.

6.4 Siilytys
Siilyti alle 25 °C. Ali siilytd kylmissa.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

5 ml:n ja 15 ml:n (korvatipat) alumiiniputkilo, jonka sisépinnalla suojaava epoksifenolilakkaus. Korkki ja
kanyyli ovat polyeteenié.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimatta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut Kkésittelyohjeet

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10658

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmispaivimadra: 12.2.1992
Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 22.10.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.4.2021



1. LAKEMEDLETS NAMN

Terra-Cortril-P 6ron-/6gondroppar, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehdller 5 mg oxitetracyklin (som oxitetracyklinhydroklorid), 15 mg hydrokortisonacetat, 10 000 IE
polymyxin B (som polymyxin B sulfat).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oron-/6gondroppar, suspension

Gul eller beige homogen suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ogon
Allergiska och katarrala blefariter och konjuktiviter, keratiter, keratokonjunktiviter, rosaceakeratiter,
skleriter, episkleriter och iriter.

Oron

Infektioner pé Gronmusslan och 1 horselgadngen orsakade av bakterier kinsliga for oxitetracyklin. Till
exempel infektioner i horselgdngen orsakade av blandinfektioner, abscesser, impetigo, ospecifika infektioner
1 ytterorat, infektiosa utslag i horselgangen som neurodermatit, seborroiskt eksem och kontakteksem.

4.2 Dosering och administreringssiitt

Dropptuben ska omskakas vél fore anvéndning.

5 ml férpackning: Dosera 1-2 droppar i konjunktivalsdcken innanfor den undre 6gonlocksranden eller 2—
4 droppar i horselgingen tre gdnger per dygn. Forsiktighet ska iakttas vid applicering sa att dropptubens
spets inte kommer i kontakt med det infekterade omradet.

15 ml forpackningen &r avsedd uteslutande for behandling av infektioner i ytterorat.

Behandlingen ska fortsétta i ett par dagar efter att symtomen forsvunnit.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

- Herpes simplex -keratiter, vaccinia, varicella samt andra virusinfektioner i 6gat eller orat.

- Tuberkulos, Mycobacterium infektion i 6gat, svampinfektioner i 6gat eller orat.

Eftervard alltid vid okomplicerat avldgsnande av frimmande kropp frén 6gat. Anvéndning av Terra-Cortril-P
rekommenderas inte efter trumhinneperforation.



4.4 Varningar och forsiktighet

Vid lokal anvéndning av kortikosteroider kan synstorningar rapporteras. Vid symtom, sdsom dimsyn eller
andra synstorningar, ska patienten remitteras till gonldkare for bedomning av eventuella orsaker till
symtomen. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller sillsynta sjukdomar, sdsom central serds
korioretinopati, som rapporterats efter lokal anvéndning av kortikosteroider.

Langvarig anvindning av 6gonldkemedel som innehaller kortikosteroider kan framkalla glaukom, skador i
synnerven och leda till nedsatt synskérpa och stérningar i synfaltet samt posterior katarakt. Vid ldngvarig
anvindning kan immunforsvaret forsvagas vilket okar risken for sekundira 6goninflammationer.
Perforeringar har rapporterats vid lokal anvindning av steroider i samband med sjukdomar som orsakar
fortunning av hornhinna eller sklera. Steroider kan maskera eller forvérra en 6goninfektion i akuta purulenta
tillstand. Om behandlingen fortsétter langre dn 10 dagar krivs rutinmissig métning av det intraokulira
trycket.

Behandlingen av Herpes simplex -infektion med kortikosteroider krdver noggrann uppfoljning.

Likemedelsordination ska fornyas forst efter att patientens 6gon har blivit noggrant undersokta med hjilp av
spaltlampa eller i ldmpliga fall med fluoresceinfargning.

Anvindning av oxitetracyklin och andra antibiotika kan resultera i Overvéxt av resistenta organismer,
framforallt av Candida samt stafylokocker. Darfor krévs uppfoljning av patienten under behandlingen med
avseende pa denna risk. Nya fall av keratiter orsakade av bakterier eller svampar som inte svarar pa
behandling kraver adekvat behandling.

Om onskat svar inte uppnds snabbt ska behandlingen med kortikosteroid avbrytas tills infektionen ar under
kontroll.

Vid lokal irritation ska likemedlet sattas ut och adekvat behandling sittas in.
Efter ldng anvéndning av steroider ska risken for persistenta keratiter orsakade av svampar iakttas.

Vid svéra infektioner eller vid risk for progrediering till systemisk infektion krivs oral anvindning av
oxitetracyklin samtidigt.

Pediatrisk population

Systemisk behandling med tetracykliner under tandutveckling (sista halvan av graviditeten, spadbarnsalder
och barndom upp till 8 ars alder) kan leda till permanenta skador pa tinderna samt forsenad utveckling av
skelettet. Tandemaljhypoplasi har ocksa rapporterats. Aven om dessa effekter inte #r sannolika vid lokal
anvéndning av tetracykliner, pa grund av den ldga dosen, ska riskerna for dessa effekter Gvervigas.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner
Inga kénda interaktioner.
4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Aven om inga biverkningar har observerats vid anviindning av lokala steroider under graviditet, har
sdkerheten inte fullstindigt kunnat faststéllas. Hos laboratoriedjur har exponering for kortikosteroider under
dréktighet, i vissa fall med timligen smé koncentrationer, orsakat 6kad férekomst av abnormaliteter hos
foster. Lokal administrering av steroider i stora méngder eller under 14nga behandlingsperioder ska undvikas
under graviditet. Inga kontrollerade studier om lokal anvéndning av tetracykliner hos gravida kvinnor har
utforts. Systemisk anvandning av tetracykliner hos gravida kvinnor har lett till fordréjd skelettutveckling och



bentillvaxt hos fostret. Lakemedel som tillh6r denna grupp ska anvidndas under graviditet endast om den
forvantade nyttan uppskattas 6verviga de eventuella riskerna.

Amning

Det dr okdnt om lokala kortikosteroider passerar dver i brostmjolk. Systemiska kortikosteroider passerar 6ver
i brostmjolk och kan bl.a orsaka tillvixthdmning hos barn. Det &r oként om lokala tetracykliner passerar dver
1 brostmjolk. Systemiska tetracykliner passerar dver i brostmjolk. Eftersom behandlingen kan orsaka
allvarliga skador hos ammade spddbarn méste ett beslut fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta
behandling med detta likemedel efter att man tagit hansyn till férdelen med behandling f6r kvinnan.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Vid lokal anvindning forvéntas produkter med oxitetracyklin/hydrokortison inte padverka formagan att
framfora fordon eller anvinda maskiner. Tillféllig dimsyn kan uppsta direkt efter applicering i dgat.

4.8 Biverkningar

Vanligtvis tolereras hydrokortison och oxitetracyklin vil vid lokal anvdndning och det forekommer inga
biverkningar. Allergiska reaktioner, sisom kontaktdermatit, ar sillsynta men kan forekomma.
Antimikrobiella substanser i produkten kan orsaka allergisk sensibilisering. Okat tarfldde, vergdende sveda,
en brannande kénsla eller kédnsla av frimmande kropp i 6gat har rapporterats sporadiskt vid anvéandning av
ogonlikemedel med tetracyklin.

Forhojt intraokuldrt tryck som kan leda till glaukom och i séllsynta fall orsaka synnervsskada, posterior
katarakt och forsdmrad sarlédkning har rapporterats efter anvindning av den steroid som ingér i detta preparat.

Sekunddrinfektion. Sekundérinfektioner orsakade av bakterier och svampar har forekommit efter anvéindning
av kombinationer av steroider och antimikrobiella likemedel. Speciellt hornhinnan kan efter langvarig
anvindning av steroider utsittas for svampinfektion. Denna risk ska alltid tas i beaktande da persistenta
hornhinnesar behandlas med steroider. Sekundira 6goninfektioner orsakade av bakterier kan ocksé
forekomma. Behandlingen med Terra-Cortril-P ska avbrytas om dessa fall forekommer.

Dimsyn har férekommit i mindre vanliga fall (se dven avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att 1ikemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhéallande.

Hailso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Inga specifika antidoter. Vid fall av 6verdosering ska behandlingen avbrytas och symtomatisk och nédvéandig
understodjande behandling séttas in.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: ATC-kod: SO3CA04

Terra-Cortril-P 6ron-/6gondroppar har bade antiinfektiv effekt av oxitetracyklin och polymyxin B samt
antiinflammatorisk effekt av hydrokortison.

Oxitetracyklin dr en metabolit av bakterien Streptomyces rimosus och hor till tetracykliner. Oxitetracyklin r
1 forsta hand ett bakteriostatiskt &mne och dess antimikrobiella effekt baserar sig pa hdmning av
proteinsyntes. Oxitetracyklin dr ett antibiotikum med brett spektrum och effektivt f6r himning och
behandling av ytliga hudinfektioner orsakade av pyogena grampositiva och gramnegativa bakterier.

Likemedel tillhorande tetracyklingruppen har ett likartat antimikrobiellt spektrum och korsresistens &r
vanligt.

Polymyxin B sulfat &r ett baktericid polypeptidantibiotikum som hérror fran Bacillus polymyxa. Effekten
antas basera sig pa modifiering av cellmembranets strukturer hos bakterien sé att bakteriecellens livsviktiga
intracelluléra strukturer rinner ut ur cellen. Polymyxin B har antimikrobiell effekt pa ménga gramnegativa
bakterier. Det ar sérskilt effektivt for behandling av infektioner orsakade av Pseudomonas aeruginosa.

Hydrokortison dr en adrenokortikoid som hdmmar inflammationssymtom orsakade av allergi, infektion eller
trauma 1 6gat eller Orat.

Behandling med Terra-Cortril-P 6ron-/6gondroppar ar nyttigt vid 6gon-/6roninfektioner da antibakteriella
och anti-inflammatoriska egenskaper behovs.

Vid behandling av 6gon- och 6roninflammationer ger hydrokortison som Terra-Cortril-P innehéller snabb
symtomlindring, medan antibiotikumets effekt riktar sig pd patogenen som orsakat symtomen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Oxitetracyklin
Efter skoljning av irriterade 6gon hos kaniner i fem minuter med en likemedelsldsning vars koncentration

var 5 mg/ml var oxitetracyklinhydrokloridkoncentrationen i kammarvatten 28 mikrog/ml efter 30 minuter.

Hydrokortison
Kortikosteroider absorberas i 6gats kammarvatten, hornhinna, regnbagshinna, dderhinna, ciliarkropp och

néthinna. Systemisk absorption sker men avsevérd absorption forekommer mdjligtvis forst vid hoga doser
eller vid langa behandlingar hos barn.

Polymyxin B
I studier pa kaniner konstaterades 0,1 mikrog/ml polymyxin B i 6gats kammarvatten och glaskropp efter

lokal applicering av polymyxin B (0,25 %) 16sning 6 ganger med 10 minuters mellanrum.
5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Ej relevant.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Aluminiumtristearat
Paraffin, flytande

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2 ar.
Anvind likemedlet inom en ménad efter det att tuben har 6ppnats.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.
6.5 Forpackningstyp och innehall

5 ml och 15 ml (6rondroppar) aluminiumtub invindigt belagd med skyddande epoxifenollack. Kork och
kanyl &r av polyeten.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Omskakas vil fore anvandning.
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