Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B
15 mg/ml + 5 mg/ml + 10.000 a.e./ml
Augn- og eyrnadropar, dreifa

hydrocortisonacetat/oxytetracyclinhydrochlorid/polymyxin B sulfat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknis eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada jafnvel pott um sému sjikdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B

Hvernig nota 4 Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B og vid hverju pao er
notad

Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B er samsett augn- og eyrnalyf med blondu af
nyrnabarkarhormoéni og syklalyfi.

Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B dregur ur bolgu (sykingu) og klada og kemur i veg
fyrir bakteriuvoxt.

Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B augn- og eyrnadropa ma nota til medferdar vid:
- boélgu (sykingum) i auga.

- exemi i hlust.

- bolgum (sykingum) i ytri hlustargangi.

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 6drum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Leitio til leeknis ef sjukddmseinkenni versna eda lagast ekki fljott.

2. Adur en byrjad er ad nota Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B

EKkKki ma nota Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir hydrokortisoni, oxytetrasyklini, polymyxini B eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pt ert med bolgu (sykingu) af voldum veiru (t.d. ablastur (herpes)) eda sveppasykingar i
kringum augun eda i eyrum.

- ef pt ert med sykingu i auga af voldum akvedinnar bakteriu (mycobacteriae).

- ef pt hefur purft a0 lata fjarleegja adskotahlut ur hornhimnunni.



Varnaoaroro og varadarreglur
Leiti0d rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B er
notad.

Hafou samband vid lzekninn ef p

- feerd ertingu 1 augad/eyrad eftir medferd med Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B.
- feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

- ert med eda hefur haft gat a hljodhimnu.

- upplifir heyrnar- eda jafnveegistruflanir. Leitid leeknisadstodar.

Athugio eftirfarandi:

- bu matt ekki nota augnlinsur samtimis medferd med Hydrocortison med Terramycin og
Polymyxin B.

- Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B ma eingdngu nota hja bérnum yngri en 8 éra i
samradi vid lekni.

- Venjulega er ekki radlagt ad nota Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B 4 medgdngu.
Radfaerdu pig vio lekninn.

- Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B getur valdid litabreytingum & fétum.

Langvarandi notkun Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B i auga:

- getur valdid auknum augnprystingi (glaku).

- getur valdid skyi 4 augasteini (augndreri).

- Verkun Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B getur minnkad og pvi aukid heettu &
nyjum augnsykingum.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils, keypt i ttlondum, nattirulyf sem og vitamin og
steinefni 1 storum skommtum.

Ef pt parft ad nota adra augndropa samtimis Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B, skaltu
lata 1ida a.m.k. 5 minutur & milli pess ad p notar Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B og
hitt augnlyfio.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfio er notad.

Medganga:
Ef pt ert barnshafandi mattu eingdngu nota Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B
samkvamt radleggingum laknis.

Brjostagjof:
Ef medferd med Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B er naudsynleg skaltu haetta
brjostagjof. Radfaerou pig vid lekninn.

Akstur og notkun véla
Sjonin getur ordid 6skyr og pokukennd i skamma stund eftir notkun Hydrocortison med Terramycin
og Polymyxin B. Ekki ma aka bil eda stjorna taekjum fyrr en sjonin hja pér er aftur ordin skyr.

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 a 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 reeda
petta vid lakni eda lyfjafraeding.



3. Hvernig nota 4 Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Pannig 4 ad opna tipuna:

Tapan er innsiglud. I fyrsta skipti sem tapan er notud & ad skrifa allan tappann (sproti og hetta) af og
fjarlegja innsta hringinn.

Sidan er tappinn skrufadur fast aftur 4 pannig ad innsiglid rofni.

Loks er hettan skrafud af sprotanum og pa er tipan tilbuin til notkunar.
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Radlagour skammtur er:

Fulloronir:

Augu: 1-2 dropar prisvar sinnum & so6larhring.
Eyru: 2-4 dropar prisvar sinnum & solarhring.

Notkunarleidbeiningar
Hristid tipuna fyrir notkun.
Tapusprotinn ma ekki snerta sykta augad eda eyrad.

Notkun handa béornum
Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B ma adeins nota handa bérnum yngri en 8 ara
samkvamt laknisradi.

Ef notadur er sterri skammtur en malt 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 laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafou umbudirnar medferdis.

Ef gleymist ad nota Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B
Ef pu gleymir ad nota skammt, skaltu nota hann um leid og pil manst eftir honum, nema komid s¢ ad
naesta skammti. Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B

Mikilvaegt er ad nota Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B par til pu hefur nad fullum bata
annars getur sykingin blossad upp ad nyju.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og 4 vid um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hjé 6llum.



Aukaverkanir vio meofero a augum:

Alvarlegar aukaverkanir

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):

- Skemmdir 4 hornhimnu eftir langvarandi notkun. Hafdu samband vid laekninn.

- Hofuodverkur, 6gledi, sjonskerding og regnbogasjon vegna aukins augnprystings (glaku) vid
langvarandi notkun. Hafou strax samband vid leekni eda bradamottoku.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjiklingum):
- Veirusyking 1 hornhimnu.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):
- Gat 4 hornhimnunni. Hafdu samband vid lekninn.
bokusyn

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt:
- Drer (6skyr sjon). Hafou samband vid leekninn.

- Verkir i auga.

Aukaverkanir sem ekKi eru alvarlegar

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- Pokusyn.

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt:

- Sjonkvillar vegna skemmda 4 sjontaug. Geta verid alvarlegir. Leitadu rada hja laekninum.

- Ofnaemi.

- Svidatilfinning i auga.

- Aukid taraflaedi.

- Brunir blettir i hud (litabreytingar 1 hud).

- Snertiofnaemi.

- Verkur, tilfinning um adskotahlut i auganu.

- Ofanisyking af voldum bakteria og/eda sveppa, sem ekki er haegt ad medhdndla med
Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B.

- Heegur groandi sara i auga.

Aukaverkanir vio medfero i eyrum:

Aukaverkanir sem ekKi eru alvarlegar

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- bPokusyn

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt:

- Haegur groandi sara i eyra.

- Snertiofnaemi.

- Brunir blettir 1 hud (litabreytingar 1 hid).

- Ofanisyking af voldum bakteria og/eda sveppa, sem ekki er haegt ad medhondla med
Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B.

- Truflun 4 heyrn (heyrnarskerding, heyrnarleysi, sud i eyrum) eda sundl vegna stiflu 1 hlust (sja
kafla 2 Varnadarord og varadarreglur).

Oxytetrasyklin er syklalyf ur flokki tetrasyklina og aukaverkanir pess geta verid svipadar og
aukaverkanir annarra slikra lyfja. Medal pessara aukaverkana geta verid lyfjattbrot (fixed drug



eruption), sem geta verid raudir og pratnir kringlottir eda spordskjulaga flekkir, bloorur
(ofnemiskladi) eda klaoi.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta 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 Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

M3 ekki geyma 1 kaeli. M4 ekki frjosa.

Eftir ad tupan hefur verid opnud mé eingéngu nota Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B i
einn manud.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B inniheldur
- Virku innihaldsefnin eru hydrokortisonasetat, oxytetrasyklinhydroklorio og polymyxin B sulfat.
- Onnur innihaldsefni eru alpristearat og paraffinolia.

Lysing 4 utliti og pakkningastaeroir

Hydrocortison med Terramycin og Polymyxin B er gul til ljosgulbrun dreifa.
Hver pakkning inniheldur eina 5 ml tipu med mjéum sprota.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmork.

Framleioandi:

Farmasierra Manufacturing, S.L.

Carretera de Irin, Km. 26, 200

28700 San Sebastian de los Reyes (Madrid)
Spann

Umbod 4 Islandi
Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik.

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i janaar 2025.
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