Indlaegsseddel: Information til patienten

Softacort 3,35 mg/ml ejendriber, oplosning i enkeltdosisbeholder
Hydrocortisonnatriumphosphat

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Softacort er gjendréber i en enkeltdosisbeholder, der indeholder et stof, der hedder hydrocortison.
Dette stof er et binyrebarkhormon, som h&mmer betaendelsessymptomer.

Softacort anvendes til behandling af mild allergi eller beteendelsestilstand i det yderste lag af ojet
(gjnene).

Du maé ikke have en infektion i gjet, nir du bruger Softacort (se afsnittet ”Brug ikke Softacort”).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Softacort

Brug ikke Softacort:

- hvis du er allergisk over for det aktive stof (hydrocortison) eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Softacort (angivet i afsnit 6).

- hvis du har forhgjet tryk i gjet (okuler hypertension), der skyldes glukosteroider (beslaegtet med
binyrebarkhormoner) eller har andre arsager.

- hvis du har en akut herpes-virusinfektion og de fleste andre virussygdomme ved sardannelse
(medmindre infektionen behandles med et infektionsheemmende middel mod herpes-virus).

- hvis du har bindehindebetendelse med sardannelse og betendelseslignende tilstand (keratitis),
ogsa selv om det er forst i forlebet).

- hvis du har en gjeninfektion, der skyldes bakterier (akut infektion med pus, betaendelse i gjets
bindehinde, gjenlagsbeteendelse og bygkorn),

- hvis du har en svampeinfektion i gjnene (okuler mykose).

- hvis du har en bakteriel infektion, der hedder tuberkulose, som pévirker dine gjne.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Softacort:

- Hvis du har et redt gje, der ikke er stillet en diagnose for, mé du ikke bruge Softacort.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Hvis du har en virusinfektion i gjet (herpes). Brug kun Softacort, hvis gjeninfektionen bliver
behandlet med infektionsbekempende medicin, og du bliver fulgt teet af din laege.

- Hvis du har en sygdom, der har medfedt udtynding af det yderste lag af gjet (hornhinden og
senehinden), kan der vare en gget risiko for perforering ved brug af kortikosteroider, der
indgives i gjet.

- Hvis du har anvendt et kortikosteroid i leengere tid og har et sér pa hornhinden, kan du muligvis
have en svampeinfektion.

- Det er ngdvendigt med hyppig @jenkontrol, mens du behandles med Softacort. Laengerevarende
brug af kortikosteroider medfarer et @get tryk i gjet og begyndende gron staer (glaukom), iser
hos personer, som allerede har forhgjet tryk i gjet, eller som har risiko for at udvikle gget tryk i
gjet ved lokal steroidbehandling (se afsnittet ”Bivirkninger”). Softacort kan ogsé medfere gra
steer (katarakt), iser hos bern og &ldre.

- Brug af kortikosteroider kan medfere opportunistiske infektioner (infektioner der forekommer
ved nedsat immunforsvar) i gjet. Derudover kan gjendraber med kortikosteroider medfore,
forvearre eller skjule tegn og symptomer péa opportunistiske gjeninfektioner.

- Du ber undga at bruge kontaktlinser under behandling med Softacort.

- Sig det til legen, hvis du oplever sleret syn eller andre synsforstyrrelser.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Bern

Der findes ingen oplysninger om Softacorts sikkerhed og virkning hos bern.

Vedvarende, langvarig behandling af bern med kortikosteroid kan fordrsage heemning af
binyrebarkens funktion.

Forhgjet tryk i gjet hos bern forekommer hyppigere, med sterre svaerhedsgrad og hurtigere end hos
voksne.

Brug af anden medicin sammen med Softacort

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette gelder ogsd medicin, som ikke er kebt pa recept.

Nogle typer medicin kan forstaerke virkningen af Softacort, og din leege vil derfor felge dig neje, hvis
du tager noget af felgende medicin (herunder nogle typer hiv-medicin som f.eks. ritonavir eller
cobicistat).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rdds, for du bruger dette legemiddel.

- Brug af Softacort frarddes under graviditet, medmindre leegen skenner det er tvingende
nedvendigt og i givet fald kun under tet overvagning af leegen.

- Man ved ikke, om Softacort udskilles i modermaelk. Din lege vil vurdere, om du kan anvende
Softacort i ammeperioden.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Forbigaende sloret syn eller andre synsdefekter kan pavirke evnen til at fore motorkeretoj eller
anvende maskiner. Du ma ikke fore motorkeretgj eller anvende maskiner, for dit syn er normalt igen.

Softacort indeholder phosphater
Dette leegemiddel indeholder 0,227 mg phosphater pr. drabe.

3. Sadan skal du bruge Softacort
Dosis

Brug altid l&gemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
leegen eller apotekspersonalet.



Den sedvanlige dosis er 2 dréber i det/de berorte gje/gjne 2-4 gange dagligt, athangigt af, hvilken
dosis, du har faet ordineret.

Gradvis nedszttelse af dosis tilrades for at undgé tilbagefald. Behandlingen varer normalt fra f& dage
til hejst 14 dage.

Samme dosis anvendes til bade voksne og aldre.

Brug til bern
Softacorts sikkerhed og virkning hos bern er ikke klarlagt.

Brugsvejledning
Dette leegemiddel er beregnet til anvendelse i gjet.

Folge denne vejledning for anvendelse af gjendraberne:
1. Vask dine hender og st dig eller std 1 en behagelig stilling.

2. Abn brevet med de 10 enkeltdosisbeholdere. Skriv ned, pa hvilken dag, du dbnede brevet.
3. Brak en enkeltdosisbeholder af strippen.

4. Vrid toppen af enkeltdosisbeholderen af som vist pa billedet. Du ma ikke rere spidsen af beholderen
efter du har abnet den.
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5. Traek forsigtigt det nederste gjenldg nedad med fingeren.
6. Placer spidsen af beholderen tet pa gjet uden at spidsen rorer gjet.
7. Tryk forsigtigt pa beholderen for at dryppe to dréber i gjet. Slip gjet med fingeren.



9. Gor det samme i det andet gje, hvis leegen har bedt dig om det. En enkeltdosisbeholder indeholder
nok oplesning til begge ajne.

10. Bortskaf enkeltdosisbeholderen efter brug. Du ma ikke opbevare den til senere brug.

11. Leg de uabnede enkeltdosisbeholdere tilbage i brevet. Lag brevet tilbage 1 asken. De uabnede
beholdere skal anvendes inden for 1 méaned efter &bning af brevet.

Hvis du bruger Softacort ssmmen med andre gjendraber, skal du vente mindst 5 minutter, efter at du
har brugt Softacort, inden du bruger andre gjendraber.

Hyvis du har brugt for meget Softacort

Skyl gjet med sterilt vand, hvis du har inddryppet for mange dréber i dit gje og du har vedvarende
irritation.

Kontakt laegen eller apoteket, hvis du har brugt mere Softacort, end der star i denne information, eller
mere end laegen har foreskrevet.

Hvis du har glemt at bruge Softacort
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Softacort
Du ma ikke afbryde behandlingen pludseligt. Du skal altid radfere dig med laegen, hvis du overvejer at
stoppe med behandlingen.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra eksisterende oplysninger)
e forbigadende ubehag i gjnene (braenden, svien) efter inddrypning.



Folgende bivirkninger blev rapporteret med medicin i den samme gruppe (kortikosteroider) ved
behandling af gjenlidelser.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra eksisterende oplysninger)
o allergiske reaktioner

e forsinket hardeling

e uklarhed i gjets linse (bestemt type gra steer)

e opportunistiske infektioner (viruslignende herpes, svampeinfektioner)
e gget tryk i gjet (gron staer)

e udvidede pupiller (mydriasis)

¢ hengende gjenlag (ptosis)

e betaendelse i gjet (uveitis)

o varierende tykkelse af hornhinden (cornea)

e Dbetandelse i hornhinden (krystallinsk keropati).

e Sloret syn

Hvis du har alvorlige skader pé det forreste, klare lag i gjet (hornhinden), kan phosphater i meget
sjeldne tilfeelde forarsage, at der dannes uklare pletter pa hornhinden. Pletterne skyldes
kalkophobning under behandlingen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen, brevet og enkeltdosisbeholderen
efter Exp. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Efter abning af brevet: Anvend enkeltdosisbeholderne inden for 1 méaned.
Opbevar enkeltdosisbeholderen i brevet for at beskytte mod lys.

Noter datoen for abning af brevet.

Efter Abning af enkeltdosisbeholder: Anvend enkeltdosisbeholderen umiddelbart efter abning.
Bortskaf enkeltdosisbeholderen efter brug.

Eftersom steriliteten ikke kan opretholdes efter abning af en enkeltdosisbeholder, skal enhver ubrugt
rest kasseres straks efter brug.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Softacort indeholder:

- Aktivt stof: hydrocortisonnatriumphosphat.
1 ml gjendraber, oplesning indeholder 3,35 mg hydrocortisonnatriumphosphat.

- Ovrige indholdsstoffer: Dinatriumphosphatdodecahydrat,
natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, natriumchlorid, dinatriumedetat, saltsyre (til pH-
justering), vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningsstorrelser

Softacort er gjendréber, oplasning i en enkeltdosisbeholder.

Oplesningen er en nasten klar, farveles til let gullig oplesning og sa godt som fti for partikler. Den fés
i breve med 10 enheder. Hver enkeltdosisbeholder indeholder 0,4 ml oplgsning.

Pakningerne indeholder 10 (1 x 10), 20 (2 x 10), 30 (3 x 10) eller 60 (6 x 10) enkeltdosisbeholdere.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrig

Reprasentant
Théa Nordic AB, Frosundaviks Allé 1, 169 70 Solna, Sverige
info.nordic@theapharma.com

Fremstiller
Laboratoires UNITHER
1 rue de I’ Arquerie
50200 Coutances
Frankrig

eller
Laboratoires THEA
12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest @endret oktober 2025.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pd Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.dkma.dk
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