1.

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

HEITI LYFS

Ultracortenol 5 mg/g augnsmyrsli.

2.

INNIHALDSEFNI

Prednisolonpivalat 5 mg/g.

Hjalparefni med pekkta verkun

Cetosterylalkohol og lanolin.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1

3.  LYFJAFORM
Augnsmyrsli.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Bélgusjukddmar i auga, sem ekki stafa af sykingu.

4.2

Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir: 3-5 mm reema af smyrsli i tarusekk 2-3 sinnum & dag.

4.3

4.4

Frabendingar

- Ofnaemi fyrir prednisélon pivalat eda einhverju hjalparefnanna,
- Herpes glaerubdlga.

- Kuabdla, hlaupabodla og adrir veirusjukdomar i gleeru og taru.

- Sveppasykingar og bakteriusykingar i gleeru og taru.

Serstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Skert pol gegn sykingum.

Langvarandi notkun getur haekkad augnprysting og pvi skal fylgjast reglulega med
augnprystingi hja peim sem eru i heettu & ad fa haeekkadan augnprysting og hja
glakusjuklingum. Langvarandi notkun getur einnig leitt til augnsykinga vegna
onazmisbalingar.

Mikil notkun lyfsins i langan tima getur leitt til myndunar/versunar baklags drers nedan
hydis.

Sveppasykingar i gleeru hafa tilhneigingu til ad na sér a strik vid notkun stera eda
syklalyfja i auga og petta skal pvi haft i huga vid sérhvert gleeruséar, pegar sterar eru
notadir.



. Medferd med barksterum getur dulid bradar graftarsykingar i augum eda valdid pvi ad
beer versni.

. Notkun stera strax i kjolfar adgerdar vegna drers a auga getur seinkad bata og aukid
blédrumyndun.

. Vid langvarandi sjukdom og eftir langvarandi medferd skal draga smam saman ur
medferdinni med pvi ad lengja smam saman timann milli pess sem lyfinu eru dreypt i
auga.

. Geeta skal varudar hja sjuklingum med sykursyki. Vera méa ad pessir sjuklingar seu i
heettu a ad fa haekkadan augnprysting eda drer & auga.

. I tengslum vid sjikdoma sem pynna glzeru eda hvitu hefur stadbundin notkun stera leitt
til gatmyndunar.

. EkKki etti ad nota lyfid samhlida pvi sem augnlinsur eru notadar.

Ultracortenol inniheldur cetosterylalkéhdl og lanélin sem getur valdid stadbundnum

hadviobrogdoum (t.d. snertihGdbdlgu).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vid notkun augndropa sem geta vikkad sjadldur Gt (atropin og énnur andkolinvirk lyf) og sem
geta haekkad augnprysting getur haekkun augnprystings ordid meiri vid samhlida notkun
Ultracortenol. Augnlyf sem innihalda barkstera geta haekkad augnprysting og par med dregid
ar verkun glakulyfja. Ef notud eru 6nnur augnlyf skulu um pad bil 15 mindtur lida milli pess
sem lyfin eru notud.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga
EkKi & ad nota Ultracortenol handa pungudum konum til lengri tima.

Rannsoknir med barksterum hja dyrum hafa leitt i 1j6s eiturahrif & eexlun. Hugsanleg ahatta
fyrir menn er 6pekkt.

Vid notkun augndropa er litil haetta & almennum &hrifum en po skal ekki nota lyfid &
medgdngu nema avinningur medferdarinnar vegi pyngra en hugsanleg ahatta fyrir fostur.

Brjostagjof

Ekki er pekkt i hve miklum mali prednisolon skilst Ut i brjéstamjélk eftir notkun
augnsmyrslisins.

Ekki skal nota prednisolon handa konum sem hafa barn & brjésti nema avinningur
medferdarinnar vegi pyngra en hugsanleg aheetta fyrir brjéstmylking.

4.7 Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Ultracortenol hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
Timabundin pokusyn getur komid fram strax eftir ad augnsmyrslid hefur verid borid i auga.

4.8 Aukaverkanir
Sumar aukaverkanir eru algengar og eru per adallega vegna stadbundinnar ertingar.

Augu:

Algengar aukaverkanir (> 1/100, <1/10): pokusyn getur komid fram strax eftir notkun lyfsins.
Greint hefur verid fra sarsauka, svidatilfinningu, roda og tilfinningu fyrir korni i auga.

Mjdg sjaldgaefar aukaverkanir (> 1/10.000, < 1/1.000): Haekkadur augnprystingur sem valdid

getur sjontaugarskemmdum og leitt til sjonsvidsskerdingar (glaka), myndun drers nedan hydis



i aftasta hluta auga, pynning og/eda gatmyndun i gleeru. Langvarandi notkun getur einnig haft
augnsykingar i for med sér vegna 6nemisbalingar.

Tidoni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum): Lokbra (ptosis) og
ljosopssteering.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra:
Sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100) : Virkjun veira sem valda gleerubolgu.

P& adrar aukaverkanir en a augu séu mjog sjaldgaefar hefur verid greint fra tilvikum um
almennar (systemic) aukaverkanir eftir notkun barkstera i auga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengjast lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og
aheettu af notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir
sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Stadbundin ofskdmmtun er ekki likleg til ad valda eiturverkunum. Vid inntdku skal veita
medferd vid einkennum og studningsmedferd.

5.  LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augnlyf, bolgueydandi lyf, barksterar, ATC flokkur: SO1BAO4.
Barksterar draga ur bélgusvorun vid margskonar sjukdomsastand af voldum averka, efna eda
af bnaemistoga og veldur pvi liklega ad sar groa seinna eda hagar. Peir draga ur bjug,
fibrinatfellingum, atvikkun haraeda, frumuiferd, vexti haraeda og trefjakimfrumna,
kollagendtfellingum og 6rmyndun i tengslum vid bélgu.

5.2 Lyfjahvorf

Prednisolon berst inn i gleeru og augnvokva. EkKi er unnt ad Gtiloka frasog i bl6dras.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDPARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni

Cetosterylalkohdl, vatnsfritt lanolin, hvitt vaselin, paraffinolia, hreinsad vatn.
6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.


http://www.lyfjastofnun.is/

6.3 Geymslupol

4ar.

6.4 Serstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

5 g tupa.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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8. MARKADSLEYFISNUMER

640057 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. agust 1968.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. jantar 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

4. mars 2021.



