Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Softacort, 3,35 mg/ml, krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym
Hydrocortisoni natrii phosphas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Jak przechowywac¢ lek Softacort

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QUL e~

o

. Co to jest lek Softacort i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten to krople do oczu w pojemnikach jednodawkowych, ktore zawierajg substancj¢ zwang
hydrokortyzonem. Substancja ta jest kortykosteroidem, ktéry hamuje objawy stanu zapalnego.

Lek jest stosowany w leczeniu tagodnych stanow alergicznych lub zapalnych powierzchni oka (oczu)
(spojowek).

Oko nie powinno by¢ zainfekowane (patrz Kiedy nie stosowac leku Softacort).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Softacort

Kiedy nie stosowa¢ leku Softacort:

— Jesdli pacjent ma uczulenie na substancje czynng (hydrokortyzon) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— Jesli pacjent ma wysokie ci$nienie w gatce ocznej (nadci$nienie wewnatrzgatkowe) spowodowane
przez glikosteroidy (grupa kortykosteroidéw) lub wywotane innymi czynnikami.

— Jedli u pacjenta wystepuja ostre zakazenia wirusem opryszczki oraz jakiekolwiek inne choroby
wirusowe na etapie owrzodzenia (chyba ze zakazenie jest leczone lekami przeciw zakazeniom
wirusem opryszczki).

— Jesli u pacjenta wystepuje zapalenie spojowek z wrzodziejacym zapaleniem rogowki (zapalenie
rogdéwki), nawet na poczatkowym etapie.

— Jedli u pacjenta wystepuje bakteryjne zakazenie oczu (ostre zakazenie ropne, zapalenie spojowek,
zapalenie powiek i jeczmien).

— Jedli u pacjenta wystepuje grzybicze zakazenie oka (grzybica oka).

— Jesdli pacjent ma zakazenie bakteryjne zwane gruzlicg, ktore dotyczy oczu (gruzlica oczna).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

— Jesli u pacjenta wystepuje zaczerwienienie oczu, ktore nie zostato zdiagnozowane, nie nalezy
stosowac tego leku.

— Jesli pacjent ma wirusowe zakazenie oczu (opryszczke), lek ten mozna stosowac tylko wtedy, gdy
wdrozone jest leczenie przeciwzakazne, konieczne jest tez $ciste monitorowanie stanu oczu
pacjenta.

— Jesli pacjent ma chorobe, ktora powoduje Scienczenie zewnetrznej czgsci oka (rogdwki i
twardowki), moze istnie¢ wicksze ryzyko perforacji z powodu stosowania miejscowo dziatajacych
kortykosteroidow podawanych do oka.

— Jesli pacjent przed dtugi czas stosuje lub stosowat lek z grupy kortykosteroidow i ma rany oczu
(owrzodzenie rogdwki), mozna podejrzewaé wystapienie zakazenia grzybiczego.

— Podczas leczenia konieczne jest regularne $ciste monitorowanie stanu oczu. Wykazano, ze
dlugotrwate stosowanie kortykosteroidow powoduje wzrost ci§nienia wewnatrz oka oraz
wystapienie jaskry, zwlaszcza u pacjentow, ktérzy maja wysokie cisnienie wewnatrzgatkowe, lub u
ktorych wystepuje ryzyko rozwinigcia si¢ takiego stanu podczas miejscowego leczenia steroidami
(patrz Mozliwe dziatania niepozgdane), oraz powoduje zmetnienie soczewki oka (zaéma),
zwlaszcza u dzieci 1 0s6b w podesztym wieku.

— Stosowanie kortykosteroidow moze powodowac oportunistyczne zakazenia oka. Ponadto
kortykosteroidy stosowane miejscowo do oka moga pobudzaé, poglebia¢ lub maskowaé objawy
przedmiotowe i podmiotowe oportunistycznych zakazen oczu.

— Nalezy unika¢ noszenia soczewek kontaktowych podczas leczenia tym lekiem.

— Jedli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Dzieci

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania leku u dzieci.

Nieprzerwane, dtugotrwate leczenie kortykosteroidami u dzieci moze powodowac zahamowanie
czynnoS$ci nadnerczy. Wzrost ci§nienia wewnatrzgatkowego u dzieci wystepuje czgséciej, ma ciezszy
przebieg i zachodzi szybciej niz u pacjentow dorostych.

Lek Softacort a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach
dostepnych bez recepty.

Niektore leki moga nasila¢ dziatanie leku Softacort, dlatego lekarz prowadzacy moze przeprowadzac
doktadna kontrolg, jesli pacjent przyjmuje takie leki (w tym niektore leki stosowane przy leczeniu
HIV: rytonawir, kobicystat).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

— Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy, z wyjatkiem sytuacji, gdy lekarz uzna to za
konieczne i leczenie bedzie prowadzone pod $cistym nadzorem.

— Nie wiadomo, czy lek jest wydzielany z mlekiem matki. Lekarz prowadzacy zadecyduje, czy
mozna stosowac ten lek w okresie karmienia piersia, czy nie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przemijajace nieostre widzenie lub inne wady wzroku moga mie¢ wptyw na prowadzenie pojazdow i
obstuge urzadzen mechanicznych. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, dopoki nie
powréci normalne widzenie.

Lek Softacort zawiera fosforany
Lek zawiera 0,227 mg fosforanow w kazdej kropli.



3. Jak stosowac lek Softacort

Dawka
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka wynosi 2 krople do chorego oka (chorych oczu), od 2 do 4 razy na dobe, w zaleznoS$ci
od przepisanego schematu dawkowania. W celu uniknigcia nawrotu choroby zaleca si¢ stopniowe
zmniejszanie dawki. Czas trwania leczenia zwykle wynosi od kilku dni do maksymalnie 14 dni.

U dorostych oraz pacjentow w podesztym wieku stosuje si¢ takg samg dawke leku.

Stosowanie u dzieci
Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci nie zostaty ustalone.

Instrukcja stosowania
Lek ten przeznaczony jest do stosowania do oczu.

Aby podac¢ krople, nalezy postepowac zgodnie z instrukcja:

1. Umy¢ rece, stana¢ wygodnie lub usigsc.

2. Otworzy¢ saszetke zawierajaca 10 pojemnikow jednodawkowych. Zapisa¢ date pierwszego
otwarcia saszetki (Hpepopunvia mpdtov avoiypuatog).

3. Oderwac jeden pojemnik jednodawkowy z paska.

4. W celu otwarcia pojemnika jednodawkowego przekreci¢ gorna czgs¢ pojemnika, jak pokazano na
rysunku. Nie dotyka¢ koncowki pojemnika po jego otwarciu.
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5. Delikatnie odchyli¢ palcem dolng powieke chorego oka.

6. Umiesci¢ koncowke pojemnika jednodawkowego blisko oka, ale nie dotykajgc powierzchni oka.
7. Nacisng¢ delikatnie pojemnik jednodawkowy, aby do oka wpadly dwie krople, nastepnie nalezy
pusci¢ dolng powieke.
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8. Ucisna¢ palcem wewnetrzny kacik chorego oka u nasady nosa. Przytrzymac¢ przez 1 minute, majac
zamkniete oczy.
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9. Powtorzy¢ czynnosci dla drugiego oka, jezeli lekarz tak zaleci. Kazdy pojemnik jednodawkowy
zawiera wystarczajgca ilos¢ roztworu do podania do obu oczu.

10. Wyrzuci¢ pojemnik jednodawkowy po zastosowaniu. Nie przechowywa¢ w celu ponownego
uzycia.

11. Nieotwarte pojemniki jednodawkowe nalezy umiesci¢ z powrotem w saszetce, a otwarta saszetke
w pudelku. Nieotwarte pojemniki nalezy uzy¢ w ciggu miesigca od otwarcia saszetki.

Jezeli stosowane sg inne krople do oczu, nalezy je poda¢ po co najmniej S-minutowej przerwie od
podania tego leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Softacort

W przypadku podania zbyt duzej dawki do oka i wystepowania dlugotrwatego podraznienia nalezy
ptukac¢ oko jatowa woda.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Softacort
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Softacort

Nie nalezy nagle przerywac leczenia. Nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent
rozwaza przerwanie leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
— przejsciowy dyskomfort (pieczenie, ktucie) po zakropleniu.

Nastepujgce dzialania niepozadane odnotowano w przypadku lekéw z tej samej grupy
(kortykosteroidow) stosowanych w leczeniu zaburzen oczu.

4



Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
— reakcje alergiczne,

— opoznione gojenie ran,

— zmgtnienie soczewki w oku (za¢ma podtorebkowa tylna),

— zakazenia oportunistyczne (wirusowe, takie jak opryszczka, zakazenie grzybicze),
— zwigkszenie cisnienia w oku (jaskra),

— rozszerzenie zrenicy (mydriaza),

— opadanie powiek,

— stan zapalny w oku (zapalenie blony naczyniowej oka),

— zmiany grubos$ci przedniej czeséci oka (rogdwki),

— zapalenie rogowki (keratopatia krystaliczna)

— nieostre widzenie.

U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany
mogg w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac¢ w czasie leczenia zmgtnienia rogéwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Softacort

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ pojemniki jednodawkowe w saszetce w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym otwarciu saszetki: okres wazno$ci pojemnikéw jednodawkowych — 1 miesigc.
Na saszetce nalezy zapisa¢ date jej pierwszego otwarcia (Huepounvia pdtov avoiypotoc).

Po pierwszym otwarciu pojemnika jednodawkowego: uzy¢ natychmiast i wyrzuci¢ pojemnik
jednodawkowy po zastosowaniu.

Poniewaz nie mozna utrzymac sterylnosci po otwarciu pojedynczego pojemnika jednodawkowego,
wszelkie pozostato$ci roztworu nalezy usuna¢ niezwlocznie po zastosowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Softacort

— Substancja czynna jest hydrokortyzonu sodu fosforan. 1 ml kropli do oczu, roztworu zawiera 3,35
mg hydrokortyzonu sodu fosforanu. Jedna kropla zawiera okoto 0,12 mg hydrokortyzonu sodu
fosforanu.

— Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwunastowodny, sodu diwodorofosforan jednowodny, sodu
chlorek, disodu edetynian, kwas solny (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Softacort i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ kropli do oczu, roztworu w pojemniku jednodawkowym.

Roztwor jest praktycznie klarowny, bezbarwny do lekko zoltego, praktycznie wolny od czastek. Lek
pakowany jest w saszetki po 10 sztuk. Jeden pojemnik jednodawkowy zawiera 0,4 ml leku.
Wielkos$¢ opakowania 10 (1x10), 20 (2x10), 30 (3x10) lub 60 (6 x10) pojemnikéw jednodawkowych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Grecji, kraju eksportu:
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francja

Wytworca:
Laboratoire Unither
1 rue de I’ Arguerie
50200 Coutances
Francja

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Grecji, kraju eksportu: 64103/31.08.2017
125302/24-11-2022
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 7/26

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:
Austria, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Islandia,

Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja Softacort
Belgia, Luksemburg, HOLANdia ............ccoeviiiieiiieniieieeeeie ettt Softacor
WEOCKY ittt et ettt e st e st e et e e beestesnseenseessesaseenseensessnesnteenseenseans Sofacor
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Data zatwierdzenia ulotki: 15.01.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]|



