INDLAGSSEDDEL
INFORMATION TIL BRUGEREN

Sofradex® 0,5 mg/ml + 5 mg/ml + 50 mikrogram/m
@jen- og gredraber, oplgsning

Dexamethason / framycetin / gramicidin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Leegen har ordineret Sofradex til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Den nyeste version af denne indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:
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Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Sofradex er et gjen- og gremiddel, der indeholder binyrebarkhormon samt to antibiotika.
Sofradex deemper betendelse og bekeemper bakterier.
Du kan anvende Sofradex til behandling af gjet eller gret, hvis du har beteendelse og allergi.

Leegen kan have givet dig Sofradex for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Sofradex

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

Brug ikke Sofradex, hvis du:

e Er overfglsom overfor dexamethason, framycetinsulfat (neomycin B-sulfat) gramicidin eller et
eller flere af de gvrige indholdsstoffer

e Har virus- eller svampeinfektion i gjet (f.eks. herpes)

e Har hul i trommehinden



Ver ekstra forsigtig med at bruge Sofradex
Kontakt lzegen, hvis du ikke far det bedre indenfor en uge eller hvis betendelsen bliver varre.
Kontakt lzegen, hvis du far irritation i gjet eller gret efter behandling med Sofradex.

Veer opmarksom pa fglgende:

e Hvis du bruger Sofradex i gret, ma du hgjst behandle gret i fa uger. Ved leengere tids
anvendelse er der risiko for alvorlige bivirkninger i gret. Tal med laegen.
Du ma ikke bruge Sofradex i mere end en uge. Tal med leegen hvis du ikke far det bedre.
Du ma ikke bruge Sofradex, hvis du er overfglsom overfor aminoglykosider.
Du ma aldrig bruge Sofradex i et radt gje, uden din leege farst har undersggt gjet.
Du skal undga at anvende kontaktlinser, sa leenge du har betendelse i gjet.

Brug af anden medicin sammen med Sofradex
Hvis du anvender mere end et gjenpraeparat, sa vent mindst 5 minutter mellem drypning med
Sofradex og det andet praparat.

Forteel altid laegen eller apoteket, hvis du anvender anden medicin eller har gjort det for nylig. Det
geelder ogsa for medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks, naturlegemidler, og vitaminer og
mineraler.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun bruge Sofradex efter aftale med leegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun bruge Sofradex efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sofradex pavirker ikke arbejdsevnen eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Dit syn kan dog
vaere forbigaende slaret lige efter, du har dryppet gjet. Vent med at kare bil eller betjene maskiner
til dit syn er helt klart igen.

3.  Sadan skal du bruge Sofradex

Brug altid Sofradex ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Den sa&dvanlige dosis er:

Voksne: 2-4 draber i gjet eller gret 3-4 gange daglig. (Der er normalt kun plads til 1 drabe i gjet ad
gangen). Behandlingsvarigheden bar vaere kort (ma ikke overskride 7 dage).

Hvis du har brugt for meget Sofradex

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Sofradex, end der star i denne
indlaegsseddel eller mere end laegen har foreskrevet, og du af den grund feler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Der er ikke set tilfeelde af overdosering med Sofradex.



Hvis du har glemt at bruge Sofradex

Hvis du har glemt at tage en dosis Sofradex, skal du tage den, s& snart du kommer i tanke om det.
Hvis du snart skal tage naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag ikke en dobbelt dosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Sofradex
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen med Sofradex efter aftale med leegen. Sperg
leegen eller pa apoteket, 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.

Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

o Forhgjet tryk i gjet efter langvarig anvendelse (gren ster) (kun gjendraber). Gran steer giver
ikke altid symptomer, men fglgende symptomer kan forekomme: Hovedpine, kvalme,
synsnedseettelse og regnbuesyn. Kontakt straks leege eller skadestue.

e Skader pa hornhinden efter langvarig anvendelse (kun gjendraber).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter)
e Betendelse med virus i gjets hornhinde (kun gjendraber).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
e Smerter og uklart syn pa grund af hul pa hornhinden (kun gjendraber). Kontakt lege eller
skadestue.
e Gra steer (uklart syn) efter langvarig anvendelse (kun gjendraber). Kontakt leegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
Tilfeelde af nedsat hgrelse (kun gredraber).

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
Svie i gjet lige efter drypning.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
Overfaglsomhedsreaktioner, f.eks. svie, irritation, breendende fornemmelse, klge samt beteendelse i
huden.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
nevnt her.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved



at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

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

5.  Opbevaring

Opbevar Sofradex utilgeengeligt for barn.
Du kan opbevare Sofradex ved almindelig temperatur.

Efter dbning er Sofradex holdbar i 1 maned.

Brug ikke Sofradex efter den udlghsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

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

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sofradex 0,5 mg/ml + 5 mg/ml + 50 mikrogram/ml, gjen- og gredraber, oplgsning, indeholder:

- Aktive indholdsstoffer: Dexamethasonnatriummetasulfabenzoat, framycetinsulfat og gramicidin.
@vrige indholdsstoffer:  Fenethanol, polysorbat 80, ethanol, citronsyre, natriumcitrat,
lithiumchlorid, vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelse
Klar, lys, farvelgs oplasning.
Flaske indeholdende 8 ml.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
sanofi-aventis Denmark A/S, Slotsmarken 13, 2970 Hgrsholm, Danmark.

Fremstiller
Patheon UK, Ltd., Swindon, England.
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