Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ultracortenol 5 mg/g augnsmyrsli

prednisolonpivalat

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ultracortenol og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ultracortenol

Hvernig nota 4 Ultracortenol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ultracortenol

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Ultracortenol og vid hverju pad er notad

Ultracortenol augnsmyrsli inniheldur prednisolon sem er samtengt nyrnahettu barkar hormon. Slik efni
nefnast barksterar. bau sla 4 bélgu og draga tir einkennum 4 bord vid kldda og ertingu.

Ultracortenol er notad vid bolgu i auga, sem ekki er af voldum bakteria, veira eda sveppa og vid
alvarlegu ofnami.

2. Adur en byrjad er ad nota Ultracortenol

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Ultracortenol

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir prednisolonpivalat eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
. Ef pt ert med veiru-, sveppa- eda bakteriusykingu i auganu, pvi medferdin getur valdid pvi ad

sykingin versni.

Varnadarord og varudarreglur

Geeta skal sérstakrar vartidar vio notkun Ultracortenol ef:

. Pu ert i medferd vid augnsykingu. Ra0id petta vid leekninn.

. bu ert i langtimamedferd med Ultracortenol. Fylgjast parf reglulega med augnprystingi, pvi
prystingur i auga getur aukist.

. Pu ert med sykursyki. Vera ma ad prystingur i auga geti aukist og/eda ad fram komi drer 4 auga.
Ra010 petta vid leekninn.

. bt notar augnlinsur. Ekki skal nota augnlinsur pann tima sem medferd med Ultracortenol varir,
pvi lyfid inniheldur 6rkristalla sem geta lodad vid bakhlid augnlinsunnar og skemmt glaeru
augans.

beir sem eru 1 langtimamedferd med Ultracortenol mega ekki haetta medferdinni skyndilega, heldur
skal dregi0 ur henni smam saman.



Sterar draga Ur vornum likamans gegn sykingum. bvi skal leita til leeknis komi fram augnrodi, verkir i
auga og e0a tilfinning fyrir korni i auga, medan meodferdin varir.

Notkun annarra lyfja samhlida Ultracortenol

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. Petta 4 einnig vid um lausasolulyf, nattarulyf, sem og vitamin og steinefni i
storum skommtum.

Nota ma Ultracortenol samhlida 60rum lyfjum, en peir sem eru i medferd vio glaku eda nota 6nnur
augnlyf (atropin og 6nnur andkolinvirk lyf) eiga p6 fyrst ad reeda pad vid leekninn.

Ef notud eru énnur augnlyf samhlida Ultracortenol eiga ad lida minnst 15 minatur milli pess sem lyfin
eru notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga
Pungadar konur mega ekki nota Ultracortenol nema ad fyrirmalum leeknis.

Brjostagjof
Takmorkud reynsla er af notkun Ultracortenol. Konur sem hafa barn 4 brjosti attu ekki ad nota
Ultracortenol. Leitio rdda hja lakni.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Ultracortenol inniheldur cetosterylalk6hdl og landlin
Ultracortenol augnsmyrsli inniheldur cetosterylalkohol og landlin sem getur valdid stadbundnum
viobrogdum i hud (t.d. snertihudbolgu).

3. Hvernig nota a Ultracortenol
Raodlagdur skammtur fyrir fullordna er, 3-5 mm smyrslisrema sem er borin undir nedra augnlokio
2-3 sinnum a dag.

Gott getur verid ad nota augnsmyrslid yfir nottina.

Fylgid avallt fyrirmeelum laeknisins. Mismunandi er hve mikid hver og einn parf af lyfinu. Hvorki skal
breyta medferdinni né haetta henni nema ad hofou samradi vio laekni.



Hvernig 4 ad opna tipuna:

1. Tupan litur svona ut 2. Skrufadu lokio af
1 2
3. Fjarlaegou oryggis- 4. Skrifadu lokio
hringinn 4 eftir notkun
3 4
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Gakktu alltaf ar skugga um ad tapan sé¢ med hringinn (mynd 3).
Ekki nota lyfid ef pad er ekki med hringinn og radfaerdu pig vid lyfjafreding.

Notkunarleidbeiningar

Hallid hofoinu aftur (mynd 1). Notid fingur til ad draga nedra augnlokid nidur. Haldid tapunni i
annarri hendinni pannig ad sprotinn visi nidur. Klemmid tipuna saman pannig ad ein smyrslisrema
berist i augad (mynd 2). Getid pess ad sproti tipunnar komist ekki 1 snertingu vid neitt, pvi pa getur
innihaldid mengast.

Blikkid nokkrum sinnum til ad augnsmyrslid dreifst um augad.
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Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid lakni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Ultracortenol

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Ef skammtur gleymist
skal nota augnsmyrslio strax og eftir pvi er munad og halda svo notkuninni afram eins og malt var
fyrir um.

4. Hugsanlegar aukaverkanir



Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Greint hefur veri0 fra eftirtoldum aukaverkunum:

Alvarlegar aukaverkanir

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjiklingum):
Heekkadur augnprystingur sem getur skemmt sjontaugina og skert sjonsvid af voldum hekkads
augnprystings (glaku), drer 4 auga. Langtimamedferd getur valdio pvi ad glaera augans pynnist og/eda
ad 4 hana komi gat, einkum hja peim sem eru med sjukdoma sem valda pynningu 4 glaru og taru
augans. Vegna homlunar 4 dn@missvorun likamans getur langtimanotkun leitt til sykinga 1 auga.

Aukaverkanir sem ekKki eru alvarlegar

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum):
bokusyn i kjolfar pess ad smyrslio er borid i auga. Sarsauki, svidi, rodi og tilfinning fyrir korni i auga.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):
Sigid augn lok og utvikkad sjdaldur.

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

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ultracortenol

. Geymid Ultracortenol par sem born hvorki na til né sja.

. Geymid Ultracortenol vid legri hita en 25°C.

. Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & tipunni og & dskjunni.

. Eftir ad tupan hefur verid opnud ma ekki nota augnsmyrslio lengur en i 1 manud.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ultracortenol inniheldur

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

- Onnur innihaldsefni eru cetosterylalkohol, vatnsfritt lanolin, hvitt vaselin, paraffinolia og
hreinsad vatn.

Lysing a utliti Ultracortenol og pakkningastzeroir

Hyvitt til orlitio gulleitt, augnsmyrsl i 5 g tibu med skrafloki.

Markadsleyfishafi og framleidandi

AGEPHA Pharma s.r.0.,
Dial'ni¢na cesta 5,


https://www.lyfjastofnun.is./

Senec 903 01,
Slévakiu

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour juni 2026.



