Indlegsseddel: Information til brugeren

Sofradex® 0,5 mg/ml / 5 mg/ml / 0,05 mg/ml,
gjen- og gredraber, oplosning

Dexamethason / Framycetinsulfat / Gramicidin
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den indeholder vigtige oplysninger.

symptomer, som du har.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

® Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e | =gen 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

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen:
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2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Sofradex”
3. Sadan skal du bruge Sofradex®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Sofradex” er et legemiddel, der indeholder flere aktive
stoffer, som modvirker betendelsesreaktioner og
bekamper bakterier.

Glukokortikoidpraeparater til lokal behandling inddeles
i 4 grupper efter styrke:

Gruppe I:  Svagt virkende glukokortikoider.

Gruppe II:  Middelsteerkt virkende glukokortikoider.
Gruppe III: Steerkt virkende glukokortikoider.

Gruppe IV: Ekstra steerkt virkende glukokortikoider.

Sofradex” indeholder dexamethason, som tilhgrer
gruppe III: Staerkt virkende glukokortikoider.

Du kan bruge Sofradex® til behandling af:

Pje: Betendelse i gjet kompliceret med allergiske
reaktioner, f.eks. i gjenlagets rand, bindehinden,
hornhinden og regnbuehinden.

Pre: Betendelse eller eksem i gregangen.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke

far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at
bruge Sofradex®

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse

eller dosering end angivet i denne information.

Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa

doseringsetiketten.

Brug ikke Sofradex”

e hvis du er allergisk over for dexamethason
(dexamethasonnatriummetasulfabenzoat) /

framycetinsulfat (neomycin B-sulfat) / gramicidin
eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit
6).

e hvis du har virus- og svampeinfektion i gjets horn-
hinde og bindehinde.

e hvis du har perforeret trommehinde.

Advarsler og forsigtighedsregler
e Ma ikke bruges leengere end en uge, hvis ikke
tilstanden bedres.

e |engerevarende brug kan medfgre overfglsomheds-
reaktioner og fremvaekst af ikke-falsomme bakterier
0g svampe.

e Trykket i gjet skal kontrolleres regelmaessigt ved
gentagen eller leengere tids brug.

o Sofradex” md aldrig bruges i et gje, der er blevet
rgdt, uden at leegen forst har undersggt gjet.

e Du ber ikke baere kontaktlinser under behandling af
gjeninfektioner.

e Forkert brug kan i veerste fald medfgre blindhed.

o Du ma ikke bruge Sofradex® hvis du er overfalsom
overfor aminoglykosider.

o Sofradex® nedsatter modstandskraften overfor
infektioner og virus.

Brug af anden medicin sammen med Sofradex”
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis
du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Hvis du bruger andre gjenpraeparater, skal der veere ca.
5 minutters interval mellem de to doseringer.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at

du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sporge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du
tager dette leegemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Sofradex”.
Tal med laegen.

Amning

Hvis du ammer, skal du normalt ikke tage Sofradex”.
Tal med laegen.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Sofradex” pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad
arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Var opmarksom pé, at Sofradex® kan give forbigéende
slgret syn efter inddrypning.

3. Sadan skal du bruge Sofradex”

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Voksne

2-4 draber 3-4 gange daglig.

Behandlingen ber veere kort (ma ikke overskride

7 dage).

Hvis du har brugt for meget Sofradex®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har brugt mere af Sofradex®, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet og
du fgler dig utilpas.

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

Hvis du holder op med at bruge Sofradex®
Sperg legen eller apotekspersonalet, 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 0g 10 ud af 100 patienter.

e Hovedpine, kvalme, synsnedszttelse og regnbuesyn
pga. forhgjet tryk i gjet (gren staer). Kan forekomme
efter langvarigt brug.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter.

® Gra steer (uklart syn) efter langvarig brug. Kontakt
leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 100 patienter.

e Svie ved anvendelse.

® Hornhindeskade.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

® \Virusbetinget betandelse i gjets hornhinde.
Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 10.000 patienter.

o Perforering af gjets hornhinde efter langvarig brug.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
o Nedsat horelse.

e (Qverfglsomhedsreaktion, seedvanligvis med forsinket
optraden, kan fgre til irritation, svie, braeenden, klge
og eksem eller irritation af huden / udslet.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
lege, 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 via
Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar Sofradex” utilgeengeligt for bgrn.

Opbevar ikke Sofradex” ved temperaturer over 25 °C.
Opbevar ikke Sofradex® i kgleskab.

Efter abning er Sofradex” holdbar i 1 méned.

Tag ikke Sofradex” efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere
oplysninger

Sofradex” indeholder:

Aktive stoffer: 0,5 mg/ml dexamethason (som
dexamethasonnatriummetasulfabenzoat), 5 mg/ml
framycetinsulfat (neomycin B-sulfat), 0,05 mg/ml
gramicidin.

@vrige indholdsstoffer: Phenethanol; polysorbat 80;
ethanol denatureret med methanol; citronsyre,
vandfrit; natriumcitrat, vandfrit; lithiumchlorid; vand,
renset; natriumhydroxid og saltsyre.

Udseende og pakningsstgrrelse

Udseende

Sofradex® er i en brun glasflaske med bl& hatte og
hvid gummipipette.

Pakningsstgrrelse

Sofradex” fas i en pakningsstgrrelse a 10 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

2care4, Tgmrervej 9, 6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af

2care4, Tgmrervej 9, 6710 Esbjerg V.

Sofradex” er et registreret varemarke, der tilhgrer
Aventis Pharma S.A., Frankrig.

Denne indlagsseddel blev senest revideret
januar 2015



