Sp. zn. sukls236639/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Softacort 3,35 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
hydrocortisoni dinatrii phosphas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je piipravek Softacort a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Softacort pouZivat
3. Jakse ptipravek Softacort pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Softacort uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Softacort a k ¢emu se pouZiva

Tento 1éCivy piipravek jsou oéni kapky, roztok, v jednodavkovém obalu. Obsahuje 1é¢ivou latku
hydrokortison. Tato 1é¢iva latka je kortikosteroid, ktery tlumi pfiznaky zanétu.

Pouziva se k 1é¢bé mirného neinfekéniho alergického nebo jiného zanétu spojivek (povrchova vrstva
oka).

V oku nesmi byt infekce (viz bod 2 Nepouzivejte ptipravek Softacort).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Softacort pouZivat

NepouzZivejte pripravek Softacort

o jste-li alergicky(a) na 1é¢ivou latku (hydrokortison) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

o trpite-li vysokym tlakem v oku (o¢ni hypertenze) vyvolanym Kortikosteroidy (jakymkoli ze
skupiny kortikosteroidii) nebo jinou pficinou,

o mate-1i akutni o¢ni infekei zplisobenou herpetickym virem nebo jinou virovou infekei ve stadiu
tvorby viidkt (pokud neni infekce 1é¢ena antiinfekeni antivirovou lécbou),

o mate-li zanét spojivek (konjunktivitidu) se zanétem rohovky (keratitidou), a to i v poc¢ate¢nim

stadiu,

o mate-li bakteridlni o¢ni infekci (akutni hnisava infekce, zanét spojivek, okraje oéniho vicka nebo
jecné zrno),

o mate-1i plisnovou o¢ni infekci (oéni mykodza), trpite-1i tuberkuldzni infekci, ktera postihla Vase

oko (o¢ni tuberkuloza).

Upozornéni a opati‘eni
- Pfed pouzitim piipravku Softacort se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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- Pokud u Vs jesté nebyla diagnostikovana pfi¢ina zarudnuti o¢i, pfipravek nepouZivejte.

- Pokud mate virovou oéni infekci (herpes), ptipravek pouZivejte pouze v kombinaci s antiinfekéni
1é€bou a za peclivé kontroly stavu o¢i l€karem.

- Pokud trpite onemocnénim, které ztencuje vnéjsi vrstvy oka (rohovku a bélimu), existuje u Vas pii
pouzivani lokalnich kortikosteroidl do oka vyssi riziko perforace (prodéravéni).

- Pokud pouzivate nebo jste pouzival(a) kortikosteroidy po dlouhou dobu a méte viidek na rohovce, je
tieba brat v iivahu plistiovou infekci.

- Béhem lé¢by je nutna pravidelna kontrola stavu o¢i. Delsi pouzivani kortikosteroidu zptsobilo zvyseny
nitroo¢ni tlak a glaukom (zeleny zékal), a to zejména u pacientd s jiz zvySenym nitroo¢nim tlakem a u
pacienti se znamym rizikem tohoto stavu vyvolanym lé¢bou lokalnimi steroidy (viz bod 4. Mozné
nezadouci u¢inky) a také vyvolalo zakaleni cocky (katarakta), predev§im u déti a starSich pacientd. -
Pouzivani kortikosteroidii miize zptsobit oportunni o¢ni infekce (vyvolané patogeny, které pro zdravé
jedince nebezpecné nejsou). Navic, lokalni o¢ni pouziti kortikosteroidi mize podpofit, zhorsit nebo
maskovat znamky a pfiznaky oportunnich o¢nich infekei.

- Béhem lécby timto piipravkem nesmite pouzivat kontaktni cocky.

- Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého Iékafe.

Déti

Nejsou k dispozici udaje 0 bezpecnosti a uc¢innosti u déti.

Nepftetrzita dlouhodoba 1é¢ba kortikosteroidy u déti muze zptsobit potlaeni funkce nadledvin.
Zvyseni nitroo¢niho tlaku se u déti vyskytuje v porovnani s dospélymi pacienty ¢astéji, rychleji a je
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DalSi 1é¢ivé piipravky a piipravek Softacort

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetné 1ékd vydavanych bez predpisu.

Nekteré 1éky mohou zvySovat Giéinky piipravku Softacort, a pokud tyto 1éky pouzivate (véetné nékterych
1€kt na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas 1ékat mize rozhodnout, ze je tfeba Vas peclivé sledovat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muZete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

- Pouzivani tohoto pfipravku béhem téhotenstvi neni doporuceno, s vyjimkou piipadi, kdy l1ékaf
rozhodne, Ze 1éCba je nutna a prob&hne pod jeho dohledem.

- Neni znamo, zda je pfipravek vylu¢ovan do matei'ského mléka. Vas 1ékar rozhodne, zda miZzete béhem
kojeni tento ptipravek pouzivat ¢i ne.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Docasné rozmazané vidéni a dals$i poruchy zraku mohou ovlivnit schopnost fidit a ovladat stroje.
Netid'te ani neobsluhujte stroje, dokud nebudete videét opét normalng.

Softacort obsahuje fosfaty
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 0,227 mg fosfatt v 1 kapce.

3. Jak se piipravek Softacort pouziva

Davka

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka jsou 2 kapky do postizen¢ho oka (oci) 2- 4krat denn€, podle doporuceni Iékare. Je
doporuceno postupné snizovani davky, aby nedoslo k opétovnému objeveni ptiznaku onemocnéni.

Délka 1écby obvykle trva nékolik dnli az maximalné 14 dnt.

Dospéli a star$i pacienti pouzivaji stejnou davku.



Pouziti u déti
Ucinnost a bezpecnost u déti nebyla stanovena.

Navod Kk pouziti
Tento piipravek je urcen ke vkapnuti do oka.

Dodrzujte nasledujici pokyny k pouziti:
1. Umyijte si ruce a pohodlné se posad’te nebo postavte.

2. Oteviete sacek obsahujici 10 jednodavkovych oball. Zapiste datum prvniho otevieni sacku.

3. Oddélte jeden jednodavkovy obal ze stripu.

5. Prstem lehce stahnéte dolni vicko postizeného oka.
6. Spicku jednodavkového obalu piiblizte blizko k 1é¢enému oku, ale nedotykejte se ho.

7. Lehkym stlacenim stén jednodavkového obalu aplikujte do oka dveé kapky, potom pust'te o¢ni vicko.



8. Stisknéte prstem koutek 1éceného oka proti nosu. Podrzte minutu a méjte pfitom zaviené oko.

9. Opakujte postup na druhém oku, pokud Vam to Vas 1ékat doporucil. Jednodavkovy obal obsahuje
dostatek roztoku pro obé¢ oci.

10. Po pouziti jednodavkovy obal zlikvidujte. Neuchovavejte jej pro dalsi pouziti.

11. Nepouzité jednodavkové obaly vrat'te neoteviené do sacku, otevieny sacek do krabicky. Neoteviené
jednodavkové obaly musi byt po otevieni sacku pouzity béhem 1 mésice.

Jestlize pouzivate pripravek Softacort s jinymi 1é¢ivymi ptipravky aplikovanymi do o¢i, vyckejte mezi
jejich pouzitim nejméné 5 minut.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Softacort, nez jste mél(a)

Pokud vkapnete do oka piili§ mnoho kapek a citite prodlouzené podrazdéni oka, vyplachnéte oko sterilni
vodou.

Okamyzité kontaktujte svého lékai'e nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Softacort
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste pFestal(a) pouzivat piipravek Softacort
Neukoncujte 1é¢bu nahle. Vzdy se porad’te se svym Iékafem, pokud uvazujete 0 ukonceni 1é¢by.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neni znamo (z dostupnych tudaji nelze uréit)
-ptechodny neptijemny pocit v oku (paleni, pichani) po aplikaci.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny u 1é¢ivych pripravki stejné skupiny (kortikosteroidii)
pri podani do oka.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urdit)

- alergické reakce

- prodlouzené hojeni ran

- zakaleni ¢o¢ky v oku (posteriorni kapsularni katarakta)

- oportunni infekce (virové infekce jako herpes, plisnové infekce, které za normalnich okolnosti nejsou
pro Clovéka nebezpecné)

- zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom)

- roz§ifeni zornice (mydriaza)



- pokles o¢niho vicka (ptoza)

- zanét uvnitt oka (uveitida)

- zmény tloust’ky rohovky (ptedni ¢ast oka)
-zanét rohovky (krystalicka keratopatie)

- rozmazang vidéni.

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prithledné vrstvy v predni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzéacnych ptipadech zptsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v dasledku nahromadéni
vapniku béhem 1écby.

Hlaseni nezZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inki, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: Www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muZete piispét K ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Softacort uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabice, sacku a
jednodavkovém obalu za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Po prvnim otevi‘eni sa¢ku: pouzitelnost piipravku v jednodavkovych obalech je 1 mésic.
Uchovavejte jednodavkové obaly v sacku, aby byl pripravek chranén pted svétlem.
Zapiste datum prvniho otevieni sacku.

Po prvnim otevi‘eni jednodavkového obalu: pouZijte ptipravek okamzité a po pouziti jednodavkovy
obal zlikvidujte.

Jelikoz sterilita roztoku nemize byt po otevieni jednodavkového obalu zachovana, veskery zbyvajici
obsah musi byt okamzité po pouziti zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Softacort obsahuje
- Lécivou latkou je hydrocortisoni dinatrii phosphas. Jeden ml oénich kapek, roztoku
obsahuje hydrocortisoni dinatrii phosphas 3,35 mg.

- Pomocnymi latkami jsou dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu  sodného, chlorid sodny, dinatrium-edetat, kyselina
chlorovodikova (na tipravu pH), voda na injekci.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Softacort vypada a co obsahuje toto baleni

Tento lé¢ivy pripravek jsou o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu.

Roztok je ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok bez viditelnych ¢astic. Dodavan je v jednodavkovych
obalech balenych po 10 v sacku, jeden jednodavkovy obal obsahuje 0,4 ml ptipravku.

Velikost baleni: 10 (1 x 10), 20 (2 x 10), 30 (3 x 10) nebo 60 (6 x 10) jednodavkovych obalii.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o0 registraci
LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
FRANCIE

Vyrobce

LABORATOIRE UNITHER
1 rue de I’ Arquerie

50200 Coutances

FRANCIE

nebo

LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
FRANCIE

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Némecko, Norsko,
Recko, Island, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Spanélsko, Velka Britanie

..................................................................................................................................................... Softacort
Belgie, Lucembursko, NiZOZEMSKO ..........ccoiiiiiiiiiicece e Softacor
[ 20 TR Zoftacot
| (721 ST Sofacor

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 9. 2023

Podrobné informace o tomto 1écivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho Gistavu
pro kontrolu 1é¢iv http://www.sukl.cz.



http://www.sukl.cz/

