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Upplysingar um Ultracortenol® augnsmyrsli 5 mg/g

Lesid fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid.

— Geymi fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

— Leitid til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

— Laeknirinn hefur dvisad Ultracortenol til persénulegra nota. bvi skal ekki gefa lyfid 6drum.

i fylgisedlinum eru upplysingar um:

1. Verkun og notkun

2. Mikilvaegar upplysingar sem naudsynlegt er ad lesa dour en Ultracortenol er notad
3. Hvernig nota & Ultracortenol

4. Aukaverkanir

5. Geymsla

6. Adrar upplysingar

1. VERKUN 0G NOTKUN
Ultracortenol augnsmyrsli inniheldur prednisolon sem er samtengt nyrnahettu barkar horman. Slik efni nefnast
barksterar. bau slé & bolgu og draga tr einkennum & bord vid kldda og ertingu.

Ultracortenol er notad vid bélgu i auga, sem ekki er af voldum bakteria, veira eda sveppa og vid alvarlegu ofnemi.
Verid getur ad leeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 6rum skémmtum en tiltekid er i pessum
fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida frd lyfjabud.

2. MIKILV/GAR UPPLYSINGAR SEM NAUDSYNLEGT ER AD LESA ADUR EN ULTRACORTENOL ER NOTAD
Ekki ma nota Ultracortenol:

— Efpu ert med ofnaemi fyrir prednisolonacetati/-pivalati eda einhverju 69ru innihaldsefni i Ultracortenol. —
— Efpu ert med veiru-, sveppa- eda bakteriusykingu i auganu, pvi medferdin getur valdid pvi ad sykingin versni. ]
. . —
Sérstakar varidarreglur rem—
Geeta skal sérstakrar varidar vid notkun Ultracortenol ef: —_—
— bii ert { medferd vid augnsykingu. Raedid betta vid lekninn. —
— Pii ert i langtimamedferd med Ultracortenol. Fylgjast parf reglulega med augnprystingi, pvi prystingur i auga ™=
getur aukist.
— bu ert med sykursyki. Vera md ad prystingur { auga geti aukist og/eda ad fram komi drer & auga. Reedid petta vio
leekninn.
— bu notar augnlinsur. Ekki skal nota augnlinsur pann tima sem medferd med Ultracortenol varir, pvi lyfid
inniheldur drkristalla sem geta lodad vid bakhlid augnlinsunnar og skemmt gleeru augans.
beir sem eru { langtimamedferd med Ultracortenol mega ekki haetta medferdinni skyndilega, heldur skal dregid tr
henni smédm saman.
Sterar draga Ur vornum likamans gegn sykingum. bvi skal leita til leknis komi fram augnrodi, verkir i auga og eda
tilfinning fyrir korni i auga, medan medferdin varir.
Notkun annarra lyfja
Seqid lekninum eda lyfjafreedingi alltaf fra pvi ef dnnur lyf eru notud eda hafa verid notud nyverid. betta a einnig vid
um lausasolulyf, natturulyf, sem og vitamin og steinefni i strum skémmtum.
Nota ma Ultracortenol samhlida 60rum lyfjum, en peir sem eru i medferd vid glédku eda nota onnur augnlyf (atropin
og 6nnur andkolinvirk lyf) eiga pé fyrst ad raeda pad vid lekninn.
Ef notud eru onnur augnlyf samhlida Ultracortenol eiga ad lida minnst 15 mindtur milli pess sem lyfin eru notud.
Medganga og brjostagjof
Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafraedingi ddur en Iyf eru notud.
Medganga
bungadar konur mega ekki nota Ultracortenol nema ad fyrirmaelum laeknis.
Brjostagjof
Takmorkud reynsla er af notkun Ultracortenol. Konur sem hafa barn & brjésti ttu ekki ad nota Ultracortenol. Leitid
rada hja lekni.
Akstur og notkun véla
Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar drvekni. Eitt af pvi sem getur
haft dhrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og aukaverkunum er i rum koflum
fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal reeda petta vid laekni eda lyfjafraeding.
Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Ultracortenol
Ultracortenol augnsmyrsli inniheldur cetosterylalkohdl og landlin sem getur valdid stadbundnum vidbrogdum i hid
(t.d. snertihadbélgu).
3. HVERNIG NOTA A ULTRACORTENOL
Skammtar
Fullordnir
3-5 mm smyrslisrzema er borin undir nedra augnlokid 2-3 sinnum & dag.
@ Gott getur verid ad nota augnsmyrslid yfir néttina. @

Fylgid dvallt fyrirmaelum laeknisins. Mismunandi er hve mikid hver og einn parf af lyfinu. Hvorki skal breyta
medferdinni né haetta henni nema ad hofdu samradi vid lekni.

Notkunarleidbeiningar

Hallio hofdinu aftur (mynd 1). Notid fingur til ad draga nedra augnlokid nidur. Haldid tdpunni i annarri hendinni
pannig ad sprotinn visi nidur. Klemmid tlpuna saman pannig ad ein smyrslisrma berist i augad (mynd 2). Geetid
pess ad sproti tpunnar komist ekki i snertingu vid neitt, pvi pa getur innihaldid mengast.

Blikkid nokkrum sinnum til ad augnsmyrslid dreifst um augad.

Mynd 1 Mynd 2

Ef of mikid er notad af Ultracortenol
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn Iyfid skal hafa samband vid
Iekni, sjukrahds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Ultracortenol
Ekki méd nota tvofaldan skammt til ad baeta upp skammt sem gleymdist. Ef skammtur gleymist skal nota
augnsmyrslid strax og eftir pvi er munad og halda svo notkuninni dfram eins og meelt var fyrir um.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid & um dll Iyf getur Ultracortenol haft aukaverkanir. Greint hefur verid frd eftirtéldum aukaverkunum:

Alvarlegar aukaverkanir

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjiklingum): Haekkadur augnprystingur
sem getur skemmt sjontaugina og skert sjonsvid af voldum haekkads augnprystings (gléku), drer & auga.
Langtimamedferd getur valdid pvi ad glera augans pynnist og/eda ad 4 hana komi gat, einkum hja peim sem eru
med sjikdoma sem valda pynningu & glaeru og téru augans. Vegna homlunar & énaemissvorun likamans getur
langtimanotkun leitt til sykinga i auga.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar
Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum): bokusyn i kjdlfar pess ad smyrslid er
borid i auga. Sarsauki, svidi, rodi og tilfinning fyrir korni i auga.

Mjog sjaldgzefar aukaverkanir (koma fyrir hjd 1 til 10 af hverjum 10.000 sjdklingum): Sigid augnlok og ttvikkad
sjaaldur.

I mjog sjaldgaefum tilvikum geta komid fram aukaverkanir annarstadar i likamanum en { augum, pegar sterar eru
notadir { auga.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a i pessum fylgisedli. bar med er haegt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar og bata pannig pekkingu
d aukaverkunum.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar. Leidbeiningar eru
a heimasidu Lyfjastofnunar (sja Aukaverkanir) www.lyfjastofnun.is

5. GEYMSLA

Geymid Ultracortenol par sem born hvorki né til né sja.

— Geymid Ultracortenol ekki vio hzerri hita en 25°C.

Notid ekki Ultracortenol eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & tdpunni og 4 dskjunni.
—Eftir ad tdpan hefur verid opnud ma ekki nota augnsmyrslio lengur en i 1 manud.

Ekki md skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki hvernig
heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. ADRAR UPPLYSINGAR

Ultracortenol augnsmyrsli inniheldur:

— Virka innihaldsefnid i Ultracortenol augnsmyrsli er prednisolonpivalat 5 mg/g.

— Onnurinnihaldsefni eru: Cetosterylalkohdl, vatnsfritt lanolin, hvitt vaselin, paraffinolia og saft vatn.

Markadsleyfishafi Agepha Pharma s.r.o., Dial ‘nicnd 5, SK-90301 Senec, Slovakiet
Framleidandi Agepha Pharma s.r.0., Dial ‘nicnd 5, SK-90301 Sene, Slovakiet
Fylgisedillinn var sidast endurskodadur i febrdar 2015.

DK/IS 92910000 AGEPHA

PHARMA

‘ ‘ Ultracortenol_BPZ_DK-IS_120x420_020150623b.indd 1@ 23.06.15 16:14‘ ‘



_____ SEEEECIE - EEED

Information om Ultracortenol® - gjensalve 5 mg/g

Laes denne indlaegsseddel grundigt igennem inden du begynder at bruge medicinen..

— Gem indlegssedlen, du far maske brug for at laese den igen.

— Onsker du mere information, sa kontakt legen eller apoteket.

— Legen har ordineret Ultracortenol til dig personligt. Giv derfor ikke medicinen til andre.

— Talmed laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far bivirkningen, som ikke er naevnt her.

I denne indlaegsedel er der oplysninger om:
1. Ultracortenols virkning og anvendelse

2. Vigtig information som du skal laese, for du begynder at bruge Ultracortenol
3. Sadan skal du bruge Ultracortenol

4. Bivirkninger

5. Opbevaring af Ultracortenol

6. Yderligere information

1. ULTRACORTENOLS VIRKNING 0G ANVENDELSE

Ultracortenol gjensalve indeholder prednisolon, som er et kunstigt fremstillet binyrebarkhormon. Binyrebarkhormoner
kaldes ogsa kortikosteroider. Binyrebarkhormoner hazmmer betzndelsestilstande, og deemper symptomer som klge
og irritation. Ultracortenol anvendes derfor ved betandelsestilstande i gjnene, som ikke skyldes bakterier, vira eller
svampe samt ved sveere tilfeelde af allergier og overfalsomhedreaktioner.

Leegen kan have foreskrevet anden dosering eller anvendelse end angivet i denne information.

Folg derfor altid lgens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2.VIGTIG INFORMATION SOM DU SKAL VIDE, F@R DU BEGYNDER AT BRUGE ULTRACORTENOL

Brug ikke Ultracortenol hvis:

— Du er overfolsom over for prednisolonpivalat eller nogle af de gvrige indholdsstoffer i Ultracortenol.

— Du har virus-, svampe og/eller bakterieinfektioner i gjet, da behandlingen kan give anledning til forveerring af
infektionen.

Sarlige forholdsregler ved brug af Ultracortenol

Veer forsigtig med at bruge Ultracortenol hvis

— Dueribehandling mod gjeninfektioner. Kontakt din lzege.

— Duerilangtidsbehandling med Ultracortenol. Trykket i gjet bar kontrolleres. Regelmaessigt af din lzge, da der kan
forekomme en trykstigning i gjet.

— Du har diabetes (sukkersyge). Ved diabetes kan der vaere en tendens til aget tryk i jet og/eller dannelse af grd steer.
Kontakt din leege.

— Duanvender kontaktlinser. Du ber ikke bruge kontaktlinser under behandling med Ultracortenol, da lzegemidlet
indeholder mikrokrystaller, som kan sette sig pa bagsiden af kontaktlinsen og beskadige gjets hornhinde.
Hvis du er i langtidshehandling med Ultracortenol ber du ikke stoppe behandlingen pludseligt. Nedtrapning
bor ske gradvist. Binyrebarkhormon nedsatter modstandskraften overfor infektioner. Kontakt derfor din lge,
hvis du oplever redme, smerter og/eller fornemmelse af fremmedlegemer i gjet mens du er i behandling.

Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i Ultracortenol
Ultracortenol gjensalve indeholder cetostearylalkohol og lanolin som kan give lokalt hududslat (f.eks. kontakteksem).

Graviditet og amning
Fé altid vejledning hos din lzege eller pa apoteket for du tager nogen form for medicin i forbindelse med graviditet.

Graviditet
Du md kun bruge Ultracortenol under graviditet efter legens anvisning.

Amning
Erfaringerne med Ultracortenol i forbindelse med er begraensede. Du ber derfor ikke bruge Ultracortenol, hvis du
ammer uden at forst kontakte din laege.

Brug af anden medicin

Fortzel altid din lege eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt anden medicin for nylig. Det geelder
ogsa for handkebsmedicin, naturmedicin samt staerke vitaminer og mineraler.

Du kan bruge Ultracortenol sammen med anden medicin, men tal med lzegen forst, hvis du er i behandling mod
gron ster (glaukom) eller i behandling med andre gjenlaegemidler (atropin og vrige anticholinerge lzegemidler).
Hvis du udover Ultracortenol behandles med andre gjenlaegemidler, bor der g& mindst 15 minutter mellem
behandlingerne.

3. SADAN SKAL DU TAGE ULTRACORTENOL

Dosering:

Voksne:

En 3-5 mm lang salvestreng legges i folden indenfor det nedre gjenlag 2-3 gange daglig. Det er hensigtsmaessigt at
bruge gjensalve om natten. Der er forskel pd, hvad den enkelte patient har brug for. £ndring eller stop i behandlingen
bor kun ske i samrad med lzegen.

Brugsvejledning
Boj hovedet bagover (fig. 1). Treek det nederste gjenldg nedad med en finger.
Hold tuben i den anden hand med spidsen nedad - et tryk pa tuben far en salvestreng til at legge sig i gjet (fig. 2).
@ Lad ikke tubens spids bergre noget, da indholdet sa kan blive forurenet. @
Blink med gjet et par gange, og salven vil fordele sig pa gjets overflade.

fig. 1 fig.2

Har du brugt for meget Ultracortenol?
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ultracortenol gjensalve, end der star her, eller
mere end det legen har foreskrevet, eller om du faler dig utilpas.

Har du glemt at bruge Ultracortenol?
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis. Hvis du skulle glemme en dosis, s& anvend
gjensalven med det samme og fortsaet derefter med den anbefalede doseringshyppighed.

4. BIVIRKNINGER SOM KAN OPSTA VED BRUG AF ULTRACORTENOL
Ultracortenol kan som al anden medicin give bivirkninger. Felgende bivirkninger er blevet indberettet.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter): Forhgjet tryk i gjet, som kan
resultere i skade pa synsnerven. Synsfeltdefekter fordrsaget af forhgjet tryk i gjet (glaukom). Uklarhed i gjets linse.
Langtidsbehandling kan medfare fortynding og/eller skade pa hornhinden, specielt ved sygdomme som forer til
tyndere hornhinde eller bindehinde. Langtidsbrug kan resultere i sekundzere gjeninfektioner pa grund af haemning
af immunforsvaret.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 0g 10 ud af 100 patienter): Slaret syn i forbindelse med
anvendelse. Svie, brendende fornemmelse, radme samt folelse af fremmelegeme pa jet.

Sjaeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 0g 10 ud af 10.000): Nedsankning af gjenldget (ptosis) og
udvidelse af pupillen (mydriasis).

Der kan i sjeldne tilfaelde ses bivirkninger andre steder i kroppen end i gjnene ved lokalt brug af binyrebarkhormon.

Fortzel din lege eller apoteket, hvis du far andre bivirkninger end dem, der stdr her, sa bivirkningerne kan blive
indberettet til Legemiddelstyrelsen, og viden om bivirkningerne kan blive bedre. Fortzl din laege eller apoteket,
hvis du far bivirkninger, der bliver ved og er generende. Nogle bivirkninger kan kraeve behandling. Patienter eller
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under
"Bivirkninger” pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside: www.laegemiddelstyrelsen.dk.

5. OPBEVARING AF ULTRACORTENOL

Opbevar Ultracortenol utilgaengeligt for barn.

— Opbevar ikke Ultracortenol ved over 25°C.

— Anvend ikke Ultracortenol efter den udlgbsdato, der er anfart pa tuben og forpakningen.
— Efter dbning af tuben ma gjensalven kun bruges i 1 maned.

6. YDERLIGERE INFORMATION

Ultracortenol gjensalve indeholder:

— Det virksomme indholdsstof i Ultracortenol gjensalve er prednisolonpivalat 5 mg/g.

— De gvrige indholdsstoffer er: cetostearylalkohol, vandftit lanolin, hvid vaselin, paraffinolie og sterilt vand.

Markedsfering i Danmark:
Agepha Pharmass.r.o.,
Dial ‘nicnd cesta 5, SK-90301 Senec, Slovakiet

Aflever altid eventuelle medicinrester pa apoteket.
Revideret februar 2015
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