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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




1. juni 2023
PRODUKTRESUMÉ

for

Ultracortenol, øjensalve

0. D.SP.NR.


1646

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Ultracortenol 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Prednisolonpivalat 5 mg/g

Hjælpestoffer:


Cetostearylalkohol

Lanolin, vandfrit

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Øjensalve

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Aseptiske øjeninflammationer.
4.2 Dosering og administration

Voksne: 3-5 mm salvestreng i konjunktivalsækken 2-3 gange daglig.

4.3 Kontraindikationer

· Overfølsomhed over for prednisolonpivalat eller over for et eller flere af hjælpestofferne. 
· Herpes keratit (dendritisk keratit). 

· Vaccinia, varicellae og øvrige virussygdomme i cornea og konjunktiva.
· Svampe- og bakterielle infektioner i cornea og konjunktiva.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

· Prednisolon nedsætter resistensen mod infektioner.  
· Langtidsbrug kan forårsage trykstigning i øjet, og derfor bør det intraokulære tryk monitoreres regelmæssigt hos prædisponerede og hos glaukom patienter. Langtidsbrug kan også resultere i sekundære okulære infektioner pga. hæmning af immunforsvaret. 
· Intensiv langtidsbrug kan resultere i dannelsen/forværringen af posterior subkapsulær katarakt.
· Svampeinfektioner i cornea er tilbøjelige til at udvikle sig ved lokal brug af steroider eller antibiotika, og må derfor tages i betragtning ved enhver vedvarende corneal ulceration, hvor der er brugt eller bruges steroider.
· Akutte purulente infektioner i øjet kan maskeres eller forværres ved behandling med kortikosteroider.
· Brug af steroider straks efter katarakt operation kan forlænge helingsprocessen og øge tilfælde af blæredannelse.
· I kroniske tilfælde og efter langtidsbehandling bør ophør af behandling ske gradvist ved nedtrapning i doseringshyppigheden.

· Forsigtighed bør udvises ved behandling af patienter med diabetes mellitus. Disse patienter kan være prædisponeret for øget intraokulært tryk og/eller katarakt dannelse.

· Ved sygdomme, som forårsager atrofi af cornea eller sclera, kan perforering forekomme ved behandling med topikale steroider. 
Det frarådes at bære kontaktlinser (hårde eller bløde) under behandling af en okulær inflammation.  


Ultracortenol øjensalve indeholder cetostearylalkohol og lanolin som kan give lokalt hududslæt (f.eks. kontakteksem).
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ved samtidig anvendelse af øjendråber, som kan udvide pupillerne (atropin og øvrige antikolinerge lægemidler), og som kan medføre stigning i det intraokulære tryk, kan der forekomme en forstærket intraokulær trykstigning.

Oftalmiske kortikosteroider kan medføre en stigning i det intraokulære tryk, hvorved effekten af glaukom-lægemidler reduceres. 

Hvis der skal anvendes yderligere øjenpræparater, skal der være ca. 15 minutters interval mellem applikation af salven.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet: 

Ultracortenol bør ikke anvendes til gravide gennem længere tid. 

Reproduktionstoksicitet er set i dyreforsøg med kortikosteroider. Risikoen for mennesker kendes ikke.
Ved brug af øjendråber anses den systemiske eksponering for minimal, men indtil der er opnået mere erfaring, bør gravide kun behandles, hvis fordelene for moderen overstiger den potentielle risiko for fosteret.  

Amning: 
Utracortenol bør kun anvendes på tvingende indikation ammeperioden. 

Det er uvist om topikal oftalmologisk administration af kortikosteroider kan resultere i tilstrækkelig systemisk absorption til at målelige mængder kan påvises i modermælken. Indtil der er opnået mere erfaring, bør ammende kun behandles, hvis fordelene overstiger den potentielle risiko for barnet.
4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner


Ikke mærkning.

Ultracortenol påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.


Vær opmærksom på at forbigående sløret syn kan opstå efter administration.

4.8 Bivirkninger

Bivirkninger er almindelige, og består hovedsagligt af lokalirritation og forhøjet tryk.

	Øjne

Almindelig (1/100 til <1/10)
Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)
Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)

	Sløret syn (umiddelbart efter applikation), svie, brændende fornemmelse, rødme samt følelse af fremmedlegeme på øjet.

Forhøjet intraokulært tryk, som kan resultere i skader på synsnerven og give synsfeltdefekter (glaukom), dannelse af subkapsulær katarakt i det bagerste segment, fortynding og/eller perforation af cornea, sekundære okulære infektioner (efter langtidsbrug).
Ptosis, mydriasis.

	Infektioner og parasitære sygdomme  

Ikke almindelig (1/1.000 til <1/100)


	Aktivering af viruskeratit.



Selvom ikke-okulære bivirkninger er sjældne, har der været tilfælde af systemiske bivirkninger efter topikal anvendelse af kortikosteroider.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9 Overdosering

En lokal overdosis vil sandsynligvis ikke være associeret med toksicitet. Behandling af formodet peroral indtagelse er symptomatisk og understøttende.  
4.10 Udlevering


B.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Oftalmologika, usammensatte kortikosteroider. ATC-kode: S 01 BA 04.

Kortikosteroider undertrykker den inflammatoriske respons ved forskellige sygdomsfremkaldende stoffer af mekanisk, kemisk eller immunologisk art og forsinker eller forlænger sandsynligvis sårheling. De undertrykker ødemer, fibrin aflejring, kapillær dilatation, celleinfiltration, kapillær- og fibroblastisk profileration, aflejring af kollagen og ardannelse i forbindelse med inflammation.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber


Prednisolon penetrerer ind i cornea og kammervæsken. Systemisk absorption er mulig.
5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Cetostearylalkohol; lanolin vandfrit, paraffin, hvid blød, paraffinolie; vand, renset.

6.2 Uforligeligheder


Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid


4 år.

Efter åbning af tuben må øjensalven kun bruges i 1 måned.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares over 25 ºC.
6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
5g tube.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retnings​linjer.
7. INDEHAVER Af MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

AGEPHA Pharma s.r.o.
Dial´nicná cesta 5
90301 Senec

Slovakiet

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

02308

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


4. juni 1957

10.
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