SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin-B.

2.  INNIHALDSLYSING

Oxytetrasyklinhydroklorid 5 mg/ml, hydrokortisonasetat 15 mg/ml og polymyxin B sulfat
10.000 IE/ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Augn- og eyrnadropar, dreifa.

Utlit: Gul til lj6sgulbrin dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Stadbundin meodferd vid bolgu (sykingu) i auga. Medferd vid exemi i hlust og bolgum 1 ytri
hlustargangi af voldum Orvera sem eru neemar fyrir oxytetrasyklini og pélymyxini.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Fullordnir:
Augndropar: 1-2 dropar prisvar sinnum 4 sélarhring.

Eyrnadropar: 2—4 dropar prisvar sinnum 4 s6larhring.

Leidbeina 4 sjuklingnum um ad fordast ad stitur tipunnar komist i beina snertingu vid utferd fra
sykingunni. Hrista skal augn-/eyrnadropana fyrir notkun.

Til notkunar i eyra:
Halda skal hlustinni lausri vid vilsu, eyrnamerg og hroda medan 4 medferd stendur.

4.3 Frabendingar

. Ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

. Glaruablastur (herpes simplex keratitis (dendritic keratitis)) eda sykingar i hornhimnu og taru af
voldum kuabolu (vaccinia), hlaupabolu (varicella) eda annarra veira.

. Sykingar 1 augum af voldum Mycobacteriae.

. Sveppasykingar i augum eda eyrum.

. Veirusyking i eyrum.

d Ma ekki nota i auga eftir ad adskotahlutur hefur verid fjarleegdur ur hornhimnu.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Heyrnar- og jafnvegisraskanir (eyrnadropar):

Notkun er ekki raologd ef gat er 4 hljo0himnu.Vid gat 4 hljodhimnu er heetta 4 eiturahrifum a
heyrnartaug eda innra eyra med kudungsskemmdum eda jafnvagisroskunum. Tilkynnt hefur verid um
ag stifla 1 hlust vegna uppséfnunar Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin-B-eyrnadropa hafi




valdid truflun 4 heyrn eda sundli. Pessi tilvik lagast venjulega med pvi ad skola hlustina eda fjarlaegja
lyfjaleifarnar.

Langvarandi notkun barkstera i auga getur valdid glaku med skemmdum 4 sjontaug, skerdingu &
sjonskerpu og sjonsvidi og myndun hjapdrers (cataracta corticalis). Langvarandi notkun getur beaelt
onzmissvorun sjuklingsins og par med aukid hettu 4 fylgisykingum i auga. bekkt er vid sykingar sem
valda pynningu 4 hornhimnu eda augnhvitu, ad notkun barkstera i auga hefur leitt til gatmyndunar
(perforation). Vid brada sjukdoma med greftri i auga geta sterar dulio sykingar eda leitt til pess ad
syking sem er til stadar varir lengur. Ef lyfid er notad i 10 daga eda lengur 4 ad fylgjast reglulega med

augnprystingi.

Sjontruflanir

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjuklingur faer
einkenni a bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal thuga ad visa honum til augnlaknis til ad
meta mogulegar astaedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgeefir sjukdoémar 4 bord vid midlegan vessandi
&du- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir altaeka og stadbundna notkun barkstera.

Fylgja skal stodludum leidbeiningum um notkun syklalyfja.

Notkun oxytetrasyklins og annarra syklalyfja getur haft i for med sér yfirvoxt 6naemra 6rvera, einkum
Candida og stafylokokka. Naudsynlegt er a0 fylgjast stodugt med sjuklingnum med tilliti til pessa.
Komi fram nyjar sykingar i hornhimnu af voldum 6nsemra bakteria eda sveppa, skal gripa til
videigandi radstafana.

Naist ekki skjotur og vidunandi arangur skal fresta medferd med Hydrocortison med Terramycin og
Polymyxin-B augn- og eyrnadropum, par til nddst hefur stjorn 4 sykingunni a annan hatt.

Valdi lyfid ertingu, skal haetta medferd og hefja videigandi medhondlun.
Hafa skal i huga moguleika & pralatri sveppasykingu i hornhimnu eftir langvarandi steranotkun.

Vid alvarlegar sykingar eda sykingar sem svara ekki stadbundinni medferd eingdngu, skal
ostadbundinni (systemic) medferd beitt samhlida stadbundinni medferd med Hydrocortison med
Terramycin og Polymyxin-B.

Ma ekki nota samtimis augnlinsum.

Notkun handa bérnum

Ostadbundin notkun tetrasyklinlyfja 4 myndunarskeidi tanna (seinni helmingur medgongu, hja
ungbdrnum og hjé bérnum fram til 8 4ra aldurs) getur valdid varanlegri mislitun tanna og hagt a
proska beinagrindarinnar. Einnig hefur verid greint fra tilvikum um vanproskadan tannglerung. Enda
pott ekki sé liklegt ad petta gerist vid stadbundna notkun tetrasyklinlyfja, vegna pess hve litlir
skammtar eru notadir, skal pessi moguleiki pé engu ad sidur hafour i huga.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar milliverkanir eru pekktar vid oxytetrasyklin hydrokortisén augn- og eyrnadropa.

Ef nota parf adra augndropa samtimis skulu lida u.p.b. 5 minutur 4 milli pess sem droparnir eru
notadir.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin-B skal adeins nota 4 medgéngu ef bryna naudsyn ber

til.



Enda pott ekki hafi komid fram upplysingar um ad stadbundin notkun stera i augu eda eyru hja
pungudum konum geti verid varasom, pa hefur 6ryggi vido notkunina ekki verid fullkomlega stadfest.
Aukin tioni fosturskemmada hja tilraunadyrum hefur verid tengd pvi ad tilraunadyr med fangi hafi
verid utsett fyrir barksterum sem verka stadbundid og i sumum tilvikum i fremur litlu magni. bvi etti
ekki ad gefa pungudum konum barkstera i miklum meli, storum skdmmtum eda i langan tima. Engar
samanburdarrannsoknir hafa hingad til verid gerdar 4 pungudum konum par sem tetrasyklinlyf hafa
verid notud stadbundid i auga eda eyra. Ostadbundin notkun tetrasyklinlyfja handa pungudum konum
hefur leitt til haegari proska beinagrindar og hagari beinvaxtar fosturs. Stadbundinni medferd med
tetrasyklinlyfjum skal eingéngu beitt & medgongu pegar hugsanlegur avinningur vegur pyngra en
moguleg ahaetta.

Brjostagjof

Vegna hettu 4 alvarlegum aukaverkunum hja brjostmylkingi skal annad hvort hatta medferd eda
hzetta brjostagjof. Ekki er vitad hvort barksterar sem notadir eru utvortis skiljist ut i brjostamjolk.
Barksterar sem gefnir eru 6stadbundid skiljast ut 1 brjostamjolk og geta haft daeskilega verkun 4
brjéstmylking, til deemis vaxtarhamlandi ahrif.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin-B hefur ekki eda adeins i litlum meeli ahrif & haefni til
aksturs eda notkunar véla. Hins vegar getur sjon versnad timabundid, strax eftir ad augndroparnir eru
bornir i augad.

4.8 Aukaverkanir

bekjuvefur (epithelial tissue) polir vel baedi hydrokortison og oxytetrasyklin og unnt er ad nota pessi
lyf stadbundid an pess ad verulegar aukaverkanir komi fram & pekjuvef. Ofnaemisvidbrogo, p.m.t.
snertiofneemi, geta komid fyrir en eru mjog sjaldgaef. Ef slik einkenni koma fram skal heetta
medferdinni.

Eftirfarandi aukaverkanir eru pekktar vio notkun tetrasyklin augndropa:

MedDRA flokkun eftir liffaerum Aukaverkanir

Onzmiskerfi
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut Ofnaemisvidbrogo.
fra fyrirliggjandi gdgnum)

Taugakerfi
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad 4eetla tioni ut Svidi 1 auga.
fra fyrirliggjandi gdgnum)

Augu
Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Ut Aukin taramyndun.
fra fyrirliggjandi gognum)

Huo og undirhid
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut Snertiofnaemi.
fré fyrirliggjandi gdgnum)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a
ikomustad

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad 4eetla tioni ut Verkur, tilfinning um adskotahlut.
fré fyrirliggjandi gdgnum)

Eftirfarandi aukaverkanir eru pekktar vido notkun polymyxin B:

MedDRA flokkun eftir liffaerum Aukaverkanir




Hud og undirhud
Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tidni Gt Litabreytingar i hud (skin hyperpigmentation).
fra fyrirliggjandi gdgnum)

Fylgisyking:

Fylgisykingar af voldum bakteria eda sveppa hafa komid fram eftir notkun bléndu af sterum og
syklalyfjum. Vid langvarandi notkun stera er sérstaklega hatt vid sveppasykingum i hornhimnu. Ztid
verdur ad hafa i huga moguleika a sveppasykingu viod pralat sar i hornhimnu pegar sterameodferd hefur
verid beitt.

Einnig geta komid fram fylgisykingar i auga af voldum bakteria vegna balingar 4 6nemiskerfi
sjuklingsins.

Eftirfarandi aukaverkanir eru pekktar vio notkun tetrasyklin eyrnadropa:

MedDRA flokkun eftir liffaerum Aukaverkanir

Taugakerfi
Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Ut Sundl*.
fra fyrirliggjandi gognum)

Eyru og volundarhis
Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad dectla tioni Gt Heyrnaskerding*, heyrnarleysi*, eyrnasud*.
fra fyrirliggjandi gognum)

* Stifla 1 hlust vegna uppsoéfnunar Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin-B-eyrnadropa hefur
valdid truflun & heyrn (heyrnaskerding, heyrnarleysi, eyrnasud) eda sundl (sja kafla 4.4)

Eftirfarandi aukaverkanir af voldum barkstera (hydrokortison) eru pekktar:

MedDRA flokkun eftir lifferum Aukaverkanir

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra Sykingar, bakteriusykingar, sveppasykingar.

fyrirliggjandi gognum)

Augu

Algengar (>1/100 til <1/10) Skemmdir 4 gleru og glaka eftir langvarandi
notkun.

Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100) Virkjun glaerubdlgu af voldum veirusmits.

Mijog sjaldgaefar: (>1/10.000 til <1/1.000) Gat 4 gleeru.

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni Gt fra Gldka, skemmdir 4 sjontaug, drer, pokusyn

fyrirliggjandi gbgnum) (sja kafla 4.4).

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a

ikomustad

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla tioni Ut fra Heegur groandi sara.

fyrirliggjandi gognum)

Rannsoknir

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Ut fra Haekkadur augnprystingur.

fyrirliggjandi gognum)

Ef pessar aukaverkanir koma fram skal hatta medferd med lyfinu.

Lysing valinna aukaverkana




Bygging oxytetrasyklins er svipud byggingu syklalyfja ar flokki tetrasyklina og aukaverkanir pessara
lyfja geta verid svipadar. Medal pessara aukaverkana geta verid lyfjatutbrot (fixed drug eruption).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu 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 Ofskommtun

Ekkert sérteekt motefni er til. Vid ofskommtun skal heetta medferd, medhondla einkenni og veita
studningsmedferd.

5. LYFJAFREDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augn- og eyrnalyf, barksterar og sykingalyf i blondum,
ATC flokkur: S 03 CA 04.

{ Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin-B augn-og eyrnadropum sameinast sykladrepandi
verkun oxytetrasyklins og pélymyxins B annars vegar og bolgueydandi ahrif hydrokortisons hins
vegar.

Oxytetrasyklin er syklalyf i flokki tetrasyklina og myndast vid efnaskipti i Streptomyces rimosus.
Oxytetrasyklin hefur fyrst og fremst bakteriuhemjandi ahrif og er talid verka med pvi ad hamla
nymyndun proteina. Oxytetrasyklin er breidvirkt syklalyf, baedi gegn Gram-neikvaedum og Gram-
jakveedrum bakterium.

Verkunarsvio syklalyfja af flokki tetrasyklina er keimlikt og krosspol kemur oft fyrir.

Polymyxin B sulfat er eitt ar hopi skyldra syklalyfja sem eiga uppruna sinn i Bacillus polymyxa.
Polymyxin B sulfat er bakteriudrepandi, eingéngu virkt gegn Gram-neikvedum bakterium.
Verkunarmatin er talin vera breyting 4 uppbyggingu frumuhimnunnar med peim afleidingum ad
mikilveeg efni innan frumunnar flaeda Gt. Pad er einkum virkt gegn sykingum af voldum Pseudomonas
aeruginosa og Haemophilus aegyptiuus, sem oft finnast i stadbundnum augnsykingum.

Hydrokortison er nyrnahettubarksteri, sem hemur bolgusvérun sem stafar af ofnaemi, sykingu eda
averka.

Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B augn- og eyrnadropar henta til medferdar &
sjukdémum i auga eda eyra, par sem porf er a sykladrepandi og bolguhemjandi verkun.

begar verid er a0 medhondla yfirbordssykingar i auga eda eyra, sem eru nemar fyrir oxytetrasyklini
og polymyxini B, hefur hydrokortisonid i lyfinu pa verkun ad sla fljott 4 einkenni 4 medan syklalyfin
vinna & bakteriusykingunni. Pegar stadbundin notkun hydrokortisons er askileg hafa oxytetrasyklin og
polymyxin B pann tilgang ad fyrirbyggja eda vinna a fylgisykingum af voldum bakteria.

Nemismork

Vidmidunarmork lagmarksheftistyrks oxytetrasyklins og polymyxin B (minimum inhibitory
concentration, MIC) hafa verid akvordud af EUCAST (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing).

5.2 Lyfjahvorf


http://www.lyfjastofnun.is/

Oxytetrasyklin:

I einni rannsokn & kaninum med skaddada hornhimnu meeldist péttni oxytetrasyklinklorids

28 mikrog/ml i augnvokva 30 miniitum eftir 5 minutna augnbad med lausn sem innihélt oxytetrasyklin
5 mg/ml.

Hydrokortison:

Barksterar frasogast inn i augnvokvann, hornhimnu, lithimnu (iris), &du (choroid), fellingabaug
(ciliary body) og sjonhimnu. Lyfid frasogast ut i blodras en pad skiptir p6 liklega eingdngu mali vid
stora skammta eda langtima notkun hja bornum.

Polymyxin B: )

Polymyxin B frasogast illa Gr slimhimnum. I einni rannsékn 4 kaninum meeldist péttni podlymyxins B
0,1 mikrog/ml 1 augnvokva og glervokva eftir ad 0,25% polymyxin B hafdi verid notad stadbundio
6 sinnum 4 10 minttna fresti.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Hja kvendyrum med fangi hefur verid greint frd aukningu 4 afbrigdileika fosturs, eftir gjof barkstera
med stadbundna verkun i mjog litlum skommtum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Alpristerat og paraffinolia.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.
Lyfid ma nota i 1 manud eftir ad tupan hefur verid opnud.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C. Ma ekki geyma 1 keeli.

6.5 Gerd ilats og innihald

Tupa (4l) sem inniheldur 5 ml.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Statur tipunnar ma ekki snerta sykt svaeoi.
Hristist fyrir notkun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Aps
Lautrupvang 8
2750 Ballerup



Danmork

8. MARKADPSLEYFISNUMER

MTnr. 802636 (IS).
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