@

ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA
PACJENTA

Softacort, 3,35 mg/ml,
krople do oczu, roztwér w pojemniku
jednodawkowym

Hydrocortisoni natrii phosphas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki

przed iem leku, poni 2 i

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby
mac jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢
sig do lekarza, fari ity lub pielegniarki

ona

Softacort a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi prow: 1 lub
farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach
dostepnych bez recepty.

Niektére leki mogg nasila¢ dziatanie leku Softacort,
dlatego lekarz prowadzacy moze przeprowadzaé
doktadng kontrolg, jesli pacjent przyjmuje takie leki
(w tym niektére leki stosowane przy leczeniu HIV:
rytonawir, kobicystat).

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza lub

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie.

Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej
choroby s takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢

o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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5.Jak przechowywac lek Softacort

6.Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.Co to jest Softacort i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten to krople do oczu w pojemnikach
jednodawkowych, ktére zawierajg substancje
zwang hydrokortyzonem. Substancja ta jest
kortykosteroidem, ktory hamuje objawy stanu
zapalnego.

Lek jest stosowany w leczeniu tagodnych stanéw
alergicznych lub zapalnych powierzchni oka (oczu)
(spojowek).

Oko nie powinno by¢ zainfekowane (patrz Kiedy nie
stosowac leku Softacort).

2.Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Softacort

Kiedy nie stosowac leku Softacort:

«+ Jesdli pacjent ma uczulenie na substancje czynng
(hydrokortyzon) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

« Jesli pacjent ma wysokie ci$nienie w gatce ocznej

i$nienie wewnatrzg. spowodowane
przez glikosteroidy (grupa kortykosteroidéw) lub
wywotane innymi czynnikami.

Jesli u pacjenta wystepujg ostre zakazenia wirusem

opryszczki oraz jakiekolwiek inne choroby wirusowe

na etapie owrzodzenia (chyba ze zakazenie jest
leczone lekami przeciw zakazeniom wirusem
opryszczki).

Jesli u pacjenta wystepuje zapalenie spojowek

z wrzodziejagcym zapaleniem rogéwki (zapalenie

rogéwki), nawet na poczatkowym etapie.

Jesli u pacjenta wystepuje bakteryjne zakazenie

oczu (ostre zakazenie ropne, zapalenie spojowek,

zapalenie powiek i jgczmien).

Jesli u pacjenta wystepuje grzybicze zakazenie oka

(grzybica oka).

Jesli pacjent ma zakazenie bakteryjne zwane

gruzlica, ktére dotyczy oczu (gruzlica oczna).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

+ Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy
omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.
Jesli u pacjenta wystepuje zaczerwienienie oczu,
ktére nie zostato zdiagnozowane, nie nalezy
stosowac tego leku.

Jesli pacjent ma wirusowe zakazenie oczu
(opryszczke), lek ten mozna stosowac tylko wtedy,
gdy wdrozone jest leczenie przeciwzakazne,
konieczne jest tez $ciste monitorowanie stanu oczu
pacjenta.

Jesli pacjent ma chorobe, ktéra powoduje
$cienczenie zewnetrznej czesci oka (rogowki

i twardowki), moze istnie¢ wigksze ryzyko perforacji 6
j h

far przed zastosc liem tego leku.

« Nie zaleca sig stosowania leku w okresie cigzy,

z wyjatkiem sytuacji, gdy lekarz uzna to za
konieczne i leczenie bedzie prowadzone pod
$cistym nadzorem.

+ Nie wiadomo, czy lek jest wydzielany z mlekiem
matki. Lekarz prowadzacy zadecyduje, czy mozna
stosowac ten lek w okresie karmienia piersia, czy
nie.

poj i g y
Przemijajace nieostre widzenie lub inne wady
wzroku moga mie¢ wplyw na prowadzenie pojazdow
i obstuge urzadzen mechanicznych. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn, dopoki
nie powréci normalne widzenie.
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Softacort zawiera fosforany
Lek zawiera 0,227 mg fosforanéw w kazdej kropli.

3.Jak stosowac¢ lek Softacort

Dawka

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie

z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka wynosi 2 krople do chorego oka
(chorych oczu), od 2 do 4 razy na dobe, w zaleznosci
od przepisanego schematu dawkowania. W celu
uniknigcia nawrotu choroby zaleca sig stopniowe
zmniejszanie dawki. Czas trwania leczenia zwykle
wynosi od kilku dni do maksymalnie 14 dni.

U dorostych oraz pacjentéw w podesztym wieku
stosuje sie taka sama dawke leku.

Stosowanie u dzieci
Skutecznoé¢ i bezpieczenstwo stosowania leku
u dzieci nie zostaty ustalone.

Instrukcja stosowania
Lek ten przeznaczony jest do stosowania do oczu.

Aby podac krople, nalezy postepowac zgodnie

z instrukcja:

1. Umy¢ rece, stang¢ wygodnie lub usigs¢.

2. Otworzy¢ saszetke zawierajgca 10 pojemnikéw
jednodawkowych. Zapisac date pierwszego
otwarcia saszetki.

3. Oderwac jeden pojemnik jednodawkowy z paska.

4. W celu otwarcia pojemnika jednodawkowego
przekreci¢ goérng czes¢ pojemnika, jak pokazano
na rysunku. Nie dotyka¢ koricowki pojemnika po
jego otwarciu.
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5. Delikatnie odchyli¢ palcem dolng powieke
chorego oka.
Umiséei

e pojemnika j ego

z powodu stosowania miejscowo dzi;
kortykosteroidéw podawanych do oka.

Jesli pacjent przed dtugi czas stosuje lub stosowat
lek z grupy kortykosteroidéw i ma rany oczu
(owrzodzenie rogdwki), mozna podejrzewac
wystapienie zakazenia grzybiczego.

Podczas leczenia konieczne jest regularne

$ciste monitorowanie stanu oczu. Wykazano, ze
diugotrwate stosowanie kortykosteroidéw powoduje
wzrost ci$nienia wewnatrz oka oraz wystgpienie
jaskry, zwtaszcza u pacjentow, ktorzy majg
wysokie ci$nienie wewnatrzgatkowe, lub u ktérych
wystepuje ryzyko rozwiniecia sie takiego stanu
podczas miejscowego leczenia steroidami (patrz
Mozliwe dziafania niepozgdane), oraz powoduje
zmetnienie soczewki oka (za¢ma), zwiaszcza

u dzieci i 0s6b w podesztym wieku.

Stosowanie kortykosteroidéw moze powodowac
oportunistyczne zakazenia oka. Ponadto
kortykosteroidy stosowane miejscowo do oka
mogg pobudzac, pogtebia¢ lub maskowac objawy
przedmiotowe i podmiotowe oportunistycznych
zakazen oczu.

Nalezy unika¢ ia soczewek
podczas leczenia tym lekiem.
Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne
zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sig

z lekarzem

ych

Dzieci

Brak danych dotyczacych bezpieczernstwa

i skutecznosci stosowania leku u dzieci.
Nieprzerwane, dtugotrwate leczenie
kortykosteroidami u dzieci moze powodowaé
zahamowanie czynnoéci nadnerczy.

Wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego u dzieci
wystepuje czesciej, ma cigzszy przebieg i zachodzi
szybciej niz u pacjentéw dorostych.
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blisko oka, ale nie dotykajac powierzchni oka.

7. Nacisna¢ delikatnie pojemnik jednodawkowy,
aby do oka wpadty dwie krople, nastgpnie nalezy
pusci¢ dolng powieke.

sWe T

8. Ucisna¢ palcem wewnetrzny kacik chorego oka
u nasady nosa. Przytrzymac przez 1 minute,
majac zamkniete oczy.

il

9. Powtdrzy¢ czynnosci dla drugiego oka, jezeli
lekarz tak zaleci. Kazdy pojemnik jednodawkowy
zawiera wystarczajacg ilo$¢ roztworu do podania
do obu oczu.

10. Wyrzuci¢ pojemnik jednodawkowy po
zastosowaniu. Nie przechowywac w celu
ponownego uzycia.

11. Nieotwarte pojemniki jednodawkowe nalezy
umiescié¢ z powrotem w saszetce, a otwartg

w pudetku. Ni te pojemniki nalezy
uzy¢ w ciggu miesigca od otwarcia saszetki.
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Jezeli stosowane sg inne krople do oczu, nalezy
je podac po co najmniej 5-minutowej przerwie od
podania tego leku.
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Softacort

W przypadku podania zbyt duzej dawki do oka

i wystepowania diugotrwatego podraznienia nalezy
ptukaé oko jatowg woda.

Nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem
prowadzacym lub farmaceuta.

j niz dawki leku

P e ia leku t
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Softacort

Nie nalezy nagle przerywa¢ leczenia. Nalezy zawsze
skonsultowac sig z lekarzem, jesli pacjent rozwaza
przerwanie leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢
na pod ie dostepnych danych
« przejsciowy dyskomfort (pieczenie, ktucie) po
zakropleniu.

w pri);p;éku lekow z tej s;me} grupy
(kortykosteroidéw) stosowanych w leczeniu
zaburzen oczu.

Czestos¢ nieznana: czestos$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych

« reakcje alergiczne,

+ op6znione gojenie ran,

zmetnienie soczewki w oku (zaéma podtorebkowa
tylna),

zakazenia oportunistyczne (wirusowe, takie jak
opryszczka, zakazenie grzybicze),

zwigkszenie ci$nienia w oku (jaskra),
rozszerzenie zrenicy (mydriaza),

opadanie powiek,

stan zapalny w oku (zapalenie btony naczyniowej
oka),

zmiany grubosci przedniej czesci oka (rogowki),
zapalenie rogéwki (keratopatia krystaliczna)
nieostre widzenie.

U pacjentéw z cigzkimi uszkodzeniami
przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki),
fosforany moga w bardzo rzadkich przypadkach
spowodowac w czasie leczenia zmetnienia rogowki
z powodu gromadzenia sie wapnia.

ie dzialan niepozadany
Jesli wystapia j iek objaw pozadane,
w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndi@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgta
podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatari niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

aé rowniez

5.Jak przechowywaé lek Softacort

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku, saszetce i pojemniku
jednodawkowym po: EXP. Termin waznosci oznacza
ostatni dzier podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Po pierwszym otwarciu saszetki: okres waznosci
pojemnikow jednodawkowych — 1 miesiac.
Przechowywaé pojemniki jednodawkowe w saszetce
w celu ochrony przed $wiattem.

Na saszetce nalezy zapisa¢ date jej pierwszego
otwarcia.

Po otwarciu pojemnika jednodawkowego: uzy¢
natychmiast i wyrzuci¢ pojemnik jednodawkowy po
zastosowaniu.

Poniewaz nie mozna utrzymac sterylnosci po
otwarciu pojedynczego pojemnika jednodawkowego,
wszelkie pozostato$ci roztworu nalezy usungé
niezwtocznie po zastosowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6.Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Softacort

- Substancjg czynna jest hydrokortyzonu sodu
fosforan.

1 ml kropli do oczu, roztworu zawiera 3,35 mg
hydrokortyzonu sodu fosforanu.

- Pozostate sktadniki to: disodu fosforan
dwunastowodny, sodu diwodorofosforan
jednowodny, sodu chlorek, disodu edetynian, kwas
solny, woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Softacort i co zawiera
opakowanie

Lek ma posta¢ kropli do oczu, roztworu w pojemniku
jednodawkowym.

Roztwor jest praktycznie klarowny, bezbarwny

do lekko zottego, praktycznie wolny od czgstek.

Lek pakowany jest w saszetki po 10 sztuk. Jeden
pojemnik jednodawkowy zawiera 0,4 ml produktu.
Wielko$¢ opakowania 10 (1x10), 20 (2x10), 30 (3x10)
lub 60 (6x10) pojemnikéw jednodawkowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac
sie 0 obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

Wytwérca
Laboratoire Unither
1 rue de I'Arquerie
50200 Coutances

Francja

Ten pi [{ y jest dop y do
obrotu w krajach i pejskieg
Obszaru d go pod gpujacy
nazwami:

Austria, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania,
Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Islandia,

Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja,
Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania

Softacort
Belgia, L Irg, Holandia, Softacor
Wiochy Sofacor
Irlandia Zoftacot

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15-09-2023

Szczegbtowa informacja o tym leku jest dostepna na
stronie internetowej www.urpl.gov.pl
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