CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SOFTACORT, 3,35 mg/ml, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera 3,35 mg hydrokortyzonu sodu fosforanu.
Jedna kropla zawiera okoto 0,12 mg hydrokortyzonu sodu fosforanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym

Roztwor jest praktycznie klarowny, bezbarwny do lekko zoéltego, wlasciwie wolny od czastek.
pH: 6,9-7,5

Osmolalnosé¢: 280-320 mosmol/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie tagodnych niezakaznych chordb alergicznych lub stanow zapalnych spojowki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka wynosi 2 krople do chorego oka od 2 do 4 razy na dobe.

Czas trwania leczenia zwykle waha si¢ od kilku dni do maksymalnie 14 dni. W celu uniknigcia
nawrotu choroby moze by¢ zalecane stopniowe zmniegjszanie czgstosci podawania, do jednego
zakroplenia co drugi dzien.

W przypadku niewystarczajgcej odpowiedzi na leczenie nalezy zastosowac silniejsze kortykosteroidy.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w populacji pediatrycznej. Patrz punkt 4.4.

Pacjenci w podesziym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw w podesztym wieku.

Sposdb podawania
Podanie do oka.

Pojemnik jednodawkowy zawiera wystarczajacg ilos¢ roztworu do podania do obu oczu.
Wytacznie do jednorazowego uzycia.



Ten produkt leczniczy jest sterylnym roztworem, ktory nie zawiera $rodka konserwujacego. Roztwor
z pojedynczego pojemnika jednodawkowego nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu, podajac do oka
(oczu) wymagajacego leczenia (patrz punkt 6.3).

Nalezy poinstruowac pacjentow aby:

- unikali kontaktu koncowki kroplomierza z okiem lub powiekami,

- roztwor kropli do oczu uzyli natychmiast po pierwszym otwarciu pojemnika jednodawkowego
i wyrzucili pojemnik jednodawkowy po zastosowaniu.

Zamknigcie kanalika tzowego przez ucisnigcie przez minut¢ moze zmniejszy¢ ogoélnoustrojowe
wchianianie produktu.

W przypadku jednoczesnego stosowania z innymi kroplami do oczu w roztworze leki nalezy wkraplac¢
W odstgpie 5 minut.

4.3 Przeciwwskazania

] Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

] Nadcis$nienie wewnatrzgatkowe wywolane przez glikokortykosteroidy i inne formy
nadci$nienia w oku,

] Ostre zakazenie wirusem opryszczki pospolitej oraz wigkszos$¢ innych zakazen wirusowych
rogowki w ostrej fazie choroby wrzodowej (z wyjatkiem sytuacji, gdy lek podawany jest
W potaczeniu ze srodkami chemioterapeutycznymi przeciwko wirusowi opryszczki), zapalenie
spojowek, wrzodziejace zapalenie rogowki, nawet w poczatkowym etapie (pozytywny wynik
testu fluoresceinowego);

. Gruzlica oka,;
= Grzybica oka;
. Ostre zakazenie ropne oka, ropne zapalenie spojowek i1 ropne zapalenie powiek, jeczmien

i zakazenie opryszczka, ktore moga by¢ maskowane lub nasilone przez leki przeciwzapalne.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie nalezy nigdy podawa¢ miejscowo sterydow w przypadku nierozpoznanej przyczyny
zaczerwienienia oka.

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego w leczeniu zapalenia rogowki wirusem
opryszczki, ale jesli istnieje taka koniecznos¢, moze on by¢ stosowany wytacznie w skojarzeniu
z leczeniem przeciwwirusowym oraz pod $cistym nadzorem okulisty.

Scienczenie rogdéwki i twardowki oka (spowodowane przez choroby) moze zwiekszaé ryzyko
perforacji w przypadku miejscowego stosowania kortykosteroidow.

W przypadku owrzodzenia rogowki, przy ktorym steroid jest lub byl stosowany przez dtuzszy czas,
nalezy podejrzewaé wystepowanie zakazenia grzybiczego.

Podczas leczenia kroplami do oczu zawierajagcymi hydrokortyzon pacjenci powinni by¢ monitorowani
w krotkich odstepach czasu. Wykazano, ze dtugotrwate leczenie kortykosteroidami powoduje
nadci$nienie w oku/jaskre, szczegblnie u pacjentow, u ktorych poprzednio ci$nienie wewnatrzgatkowe
bylo podwyzszone po stosowaniu steroidéw lub z istniejgcym wcezesniej wysokim ci$nieniem
wewnatrzgalkowym lub jaskrg (patrz punkty 4.3. 1 4.8), a takze przyczynia si¢ do powstania zaémy,
zwlaszcza u dzieci 1 0s6b w podesztym wieku.

Stosowanie kortykosteroidow moze rowniez prowadzi¢ do wystgpienia zakazen oportunistycznych, ze
wzgledu na thumienie reakcji organizmu zywiciela, lub op6zniac¢ ich leczenie. Dodatkowo



kortykosteroidy stosowane miejscowo do oczu mogg nasila¢, poglebia¢ lub maskowac objawy
przedmiotowe i podmiotowe oportunistycznych zakazen oczu.

W trakcie leczenia kortykosteroidami w postaci kropli do oczu nalezy unika¢ noszenia soczewek
kontaktowych.

Zaburzenie widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystagpic w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystgpig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktéra notowano po ogolnoustrojowym 1 miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Ten produkt leczniczy zawiera 0,227 mg fosforanow w kazdej kropli (patrz takze punkt 4.8).

Dzieci i mlodziez

U dzieci nieprzerwane, dtugotrwate leczenie kortykosteroidami moze powodowaé zahamowanie
czynnos$ci nadnerczy (patrz punkt 4.2).

Wazrost cisnienia wewnatrzgatkowego jako odpowiedZ na miejscowo dziatajgce kortykosteroidy
u dzieci wystepuje czesciej, ma cigzszy przebieg i zachodzi szybciej niz u pacjentéw dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Oczekuje si¢ zwigkszenia ryzyka wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozgdanych w przypadku
jednoczesnego leczenia inhibitorami CYP3A, w tym produktami zawierajacymi kobicystat.

Nalezy unika¢ takiego polgczenia, chyba ze korzysci przewyzszajg zwickszone ryzyko wystapienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych wywotanych przez kortykosteroidy, w takim przypadku
nalezy monitorowac pacjentéw pod katem ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych wywotywanych
przez kortykosteroidy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma lub istnieje tylko ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego
Softacort u kobiet w cigzy. Kortykosteroidy przenikajg przez tozysko. Badania na zwierzetach
wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje, w tym powstawanie rozszczepu podniebienia (patrz punkt
5.3). Znaczenie kliniczne tej obserwacji jest nieznane. Po ogolnoustrojowym podaniu wyzszych
dawek kortykosteroidow zgtaszano wptyw na ptod/noworodka (hamowanie wzrostu
wewnatrzmacicznego, hamowanie czynnosci kory nadnerczy). Jednak skutki te nie byly zglaszane po
stosowaniu kortykosteroidéw miejscowo do oczu.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Softacort w okresie cigzy, chyba Ze jest to
bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersiq

Glikokortykosteroidy podawane ogolnoustrojowo wydzielane sg z mlekiem matki i mogg powodowac
zahamowanie wzrostu lub wytwarzania endogennych kortykosteroidow lub moga wywotywac inne
dziatania niepozadane.

Nie wiadomo, czy Softacort wydzielany jest z mlekiem matki.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw/niemowlat.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych potencjalnego wptywu hydrokortyzonu sodu fosforanu w dawce 3,35 mg/ml
na ptodnosé.



4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

PrzejsSciowe niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia moga wptywaé na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn. Jesli wystapi niewyrazne widzenie, przed przystgpieniem
do prowadzenia pojazdu lub obstugi maszyn pacjent musi poczekac, dopoki nie powroci wyrazne
widzenie.

4.8 Dzialania niepozadane
Lista dziatan niepozadanych:

Dziatania niepozgdane zostaly sklasyfikowane wedtug czestosci wystgpowania w nastepujgcy sposob.
bardzo czesto (=21/10); czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko
(>/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000); czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Hydrokortyzon
Zaburzenia oka:

- Czgsto$¢ nieznana:
Pieczenie*, klucie*.

Dziatania dotyczace grupy kortykosterydow

Nastepujace dziatania niepozadane nie zostaty zaobserwowane przy stosowaniu hydrokortyzonu, ale
notowane sg przy innych stosowanych miejscowo kortykosteroidach.

Zaburzenia oka:

- Czgsto$¢ nieznana:

Reakcje uczuleniowe i nadwrazliwosci, opdznione gojenie ran, za¢ma podtorebkowa tylna*, infekcje
oportunistyczne (zakazenie wirusem Herpes simplex, zakazenie grzybicze, patrz punkt 4.4), jaskra*,
rozszerzenie zrenic, opadanie powiek, zapalenie btony naczyniowej spowodowane przez
kortykosteroidy, zmiany grubo$ci rogowki*, keratopatia krystaliczna, nieostre widzenie (patrz takze
punkt 4.4).

*patrz punkt Opis wybranych dziatan niepozgdanych

U niektérych pacjentdw ze znacznym uszkodzeniem rogowki, stosujgcych krople do oczu zawierajace
fosforany, zgtaszano bardzo rzadko przypadki zwapnienia rogowki.

Opis niektorych dzialan niepozadanych
Czesto natychmiast po wkropleniu moze wystapi¢ pieczenie i ktucie. Objawy te sg zazwyczaj tagodne
i przemijajace, ustepujg nie pozostawiajac trwatych skutkow.

Dhugotrwale stosowanie leczenia kortykosteroidami moze spowodowa¢ nadci$nienie w oku/jaskre
(szczegoblnie u pacjentow, u ktorych poprzednio ci$nienie wewnatrzgatkowe byto podwyzszone po
stosowaniu steroidow lub z istniejacym wczesniej wysokim cisnieniem wewnatrzgatkowym lub
jaskra), a takze powstawanie za¢my. Dzieci 1 pacjenci w podesztym wieku mogg by¢ szczegdlnie
podatni na zwigkszenie ciSnienia wewnatrzgalkowego wywolane przez steroidy (patrz punkt 4.4).
Zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego spowodowane przez miejscowe leczenie
kortykosteroidami byto obserwowane zazwyczaj w ciggu 2 tygodni leczenia (patrz punkt 4.4).
Pacjenci z cukrzyca rowniez sg bardziej podatni na wystgpienie za¢my podtorebkowej po
migjscowym stosowaniu steroidow.

W przypadku schorzen powodujacych $cienczenie rogowki miejscowe stosowanie kortykosteroidow
moze w niektdrych przypadkach prowadzi¢ do perforacji rogowki (patrz punkt 4.4).



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych — Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku miejscowego przedawkowania powigzanego z przedtuzajgcym si¢ podraznieniem oka
nalezy ptukac oko (oczy) jatowa woda.

Dlugotrwate przedawkowanie moze wywota¢ nadcisnienie w oku. W takim przypadku konieczne jest
przerwanie leczenia.

Objawy, jakie mogg wystapic¢ po przypadkowym doustnym przyjeciu produktu, nie sg znane. Jednak
tak jak w przypadku innych kortykosteroidow lekarz moze rozwazy¢ wykonanie ptukania zotadka lub
spowodowanie wymiotow.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: LEKI PRZECIWZAPALNE — Kortykosteroidy proste, kod ATC: S01B
A02

Mechanizm dziatania

Hydrokortyzon lub kortyzol to glukokortykoid wydzielany przez gruczot nadnerczowy, ktory ma
dziatanie przeciwzapalne i zdolno$¢ do uwalniania i indukowania syntezy specyficznego inhibitora
PLAZ2 (lipokortyny), a zatem do blokowania kaskady arachidonianu i tworzenia czynnikow
wywotujacych zapalenie (stan zapalny), takich jak prostaglandyny, tromboksany (SRS-A),
leukotrieny. Taki mechanizm dziatania wyjasnia przeciwzapalne i przeciwalergiczne dziatanie
hydrokortyzonu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne produktu leczniczego SOFTACORT przeprowadzone u krolikow
wykazaty, ze hydrokortyzon po podaniu szybko rozprasza si¢ w cieczy wodnistej, rogowkach

i spojowkach. Penetracja hydrokortyzonu jest najwyzsza w rogdwce, nastepnie w spojowce, i bardzo
niska w cieczy wodnistej. Obserwowano takze staby pasaz ogolnoustrojowy hydrokortyzonu (<2%
zastosowanej dawki).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dtugotrwate, wielokrotne podawanie hydrokortyzonu drogg ogdlnoustrojowa u zwierzat powodowato

zmniejszenie przyrostu masy ciata, zwigkszenie glukoneogenezy i hiperglikemii, rozpad tkanki
grasiczej oraz nadci$nienie wewnatrzgatkowe.
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Toksyczny wplyw na reprodukcje

U myszy hydrokortyzon podawany do oka powodowat resorpcje¢ ptodow i rozszczep podniebienia.
U krolikéw podawanie hydrokortyzonu do oczu wywotywato resorpcje ptodow i liczne
nieprawidtlowosci w obrgbie gtowy i brzucha.

Ponadto po podaniu kortykosteroidow u zwierzat cigzarnych zgtaszano hamowanie wzrostu
wewnatrzmacicznego i zmiany czynnosciowe w rozwoju osrodkowego uktadu nerwowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

disodu fosforan dwunastowodny

sodu diwodorofosforan jednowodny

sodu chlorek

disodu edetynian

kwas solny (do ustalenia pH)

woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie sg znane niezgodnos$ci z innymi lekami.

6.3 Okres waznoSci

2 lata w opakowaniu zewngtrznym

Po pierwszym otwarciu saszetki: okres waznosci pojemnikow jednodawkowych - 1 miesigc.
Po pierwszym otwarciu pojemnika jednodawkowego: uzy¢ natychmiast i wyrzuci¢ pojemnik

jednodawkowy po zastosowaniu.

Poniewaz nie mozna utrzymac sterylnosci po otwarciu pojedynczego pojemnika jednodawkowego,
wszelkie pozostatosci roztworu nalezy usung¢ niezwlocznie po zastosowaniu.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Pojemniki jednodawkowe nalezy przechowywaé w saszetce w celu ochrony przed swiatlem.
Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

10 pojemnikéw jednodawkowych z LDPE zawierajacych po 0,4 ml kropli do oczu w postaci
roztworu, umieszczonych w saszetce sktadajacej si¢ z czterech warstw folii
Papier/Polietylen/Aluminium/Etylenu kopolimer, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10 (1x10), 20 (2x10), 30 (3x10) lub 60 (6 x10) pojemnikéw jednodawkowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ o obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami
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