FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Terracortril med Polymyxin B

ogon- och orondroppar, suspension eller 6gon- och 6ronsalva

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvinda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

® Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

® Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

® Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Terracortril med Polymyxin B ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du anvander Terracortril med
Polymyxin B

3. Hur du anvander Terracortril med Polymyxin B

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Terracortril med Polymyxin B ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Terracortril med Polymyxin B ar och vad det
anvands for

Terracortril med Polymyxin B ar ett kombinationspreparat som
innehaller hydrokortison, oxitetracyklin och polymyxin B.
Hydrokortison ar ett milt verkande kortison som har en
inflammationsdampande och antiallergisk effekt. Oxitetracyklin och
polymyxin B hammar bakteriernas forokning.

Terracortril med Polymyxin B anvands vid allergisk inflammation av
ogonlockskanten och dgats bindhinna, dar det samtidigt kan
forekomma en bakterieinfektion. Terracortril med Polymyxin B kan
ocksa anvandas vid andra 6gonsjukdomar sasom
hornhinneinflammation samt inflammatoriska sjukdomar i yttre
horselgangen, t .ex. olika former av eksem, dar samtidig bakteriell
infektion kan forekomma.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Terracortril med Polymyxin B

Anvand inte Terracortril med Polymyxin B

® om du ar allergisk mot oxitetracyklinhydroklorid,
hydrokortisonacetat, polymyxin B sulfat eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® om du har en svamp- eller virusinfektion i 6ga eller éra. Vid
behandling med kortisoninnehallande 6gondroppar/salva finns
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risk att symtomen av en underliggande infektion maskeras.

Oxitetracyklin samt polymyxin B har effekt mot manga, dock

inte alla bakterier, men saknar effekt mot svamp och virus.
® om du har en varig 6goninfektion.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Terracortril med Polymyxin B

® vid anvandning hos barn. Radgor med lakare fore behandling
av barn under 8 ar, eftersom paverkan pa vaxande tander och
skelett inte helt kan uteslutas.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra
synrubbningar.

Terracortril med Polymyxin B 6gon- och drondroppar/ -salva kan ge
upphov till gula flackar pa textilier.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Det finns inga studier dar man undersokt utvartes anvandande av
detta Idkemedel pa gravida kvinnor. Lékemedel i denna grupp ska
endast anvandas under graviditet da nyttan dvervager riskerna.
Radgor darfor med lakare fére anvandning av detta ldkemedel
under graviditet.

Amning
Det ar inte kant om denna typ av lakemedel passerar over i
modersmjolken vid utvartes bruk. Nyttan av amningen ska vagas
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mot mojliga risker for biverkningar hos barnet. Radgor darfor med
lakare fore anvandning av detta lakemedel samtidigt som du
ammar.

Korformaga och anviandning av maskiner

Terracortril med Polymyxin B forvantas inte paverka formagan att
framfora fordon eller anvanda maskiner. Som med andra
ogonpreparat kan tillfallig dimsyn uppsta efter administrering i
ogat. Du bor darfor inte kora bil eller anvanda maskiner innan
synen helt klarnat.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Terracortril med Polymyxin B innehaller
oxitetracyklin, hydrokortisonacetat, polymyxin B
sulfat

3. Hur du anvander Terracortril med Polymyxin B

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker. Vanlig dos ar:
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Ogondroppar: 1-2 droppar i 6gat 3 ganger dagligen.
Orondroppar: 2-4 droppar i 6rats yttre hérselgang 3 ganger
dagligen.

Ogonsalva: Stryk 1-1,5 cm salva innanfoér den undre
ogonlockskanten 2-3 ganger dagligen.

Oronsalva: Stryk 1-1,5 cm salva i hdrselgangen 3-4 ganger
dagligen.

Ogon- och érondroppar:
Skaka tuben val fore anvandning.

Hur du oppnar tuben:
Tuben innehaller en plastring, skruvlock, toppen av tuben med
skruvlock samt nedre del av tuben med forslutning.

Skruvlock

Plastring /

Tubspets
\ | / med

akruvlock

Aas (r‘
N1

Nedre del

av tuben /
med
forslutning

1. Tuben ar forsluten férsta gangen du anvander den.

2. Innan du anvander tuben forsta gangen, skruva av hela
tubspetsen inklusive skruvlocket och avlagsna plastringen.

3. Skruva tillbaka tubspetsen hela vagen sa att perforeringen
bryts.

4. Skruva av skruvlocket. Tuben ar nu redo for anvandning.

5. Tryck forsiktigt ut innehallet i tuben.
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Om du anvant for stor mangd av Terracortril med
Polymyxin B

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare,

sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Sveda. Langvarig behandling kan ge hornhinneskada och okat
tryck inne i 6gat.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Aktivering av hornhinneinflammation orsakad av virus

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Vid sjukdomar som orsakar fortunning av hornhinnan kan denna
|attare brista vid behandling med kortisonpreparat. Vid langvarig
behandling har grumlingar av 6gats lins och grastarr rapporterats.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Infektion, bakteriell infektion, svampinfektion.
Overkénslighetsreaktioner. Brannande kansla. Okat tarflode,
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glaukom (gronstarr), synnervspaverkan, dimsyn. Utslag. Smarta vid
administreringsstallet, kansla av frammande partiklar samt
forsamrad lakning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Terracortril med Polymyxin B ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
EXP.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Oppnad férpackning ar anvandbar 1 manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
Droppar

® De aktiva substanserna ar oxitetracyklinhydroklorid
motsvarande oxitetracyklin 5 mg/ml, hydrokortisonacetat 15
mg/ml, polymyxin B sulfat 10 000 IE

® (Qvriga innehallsdmnen ar aluminiumstearat, flytande paraffin

Salva

® De aktiva substanserna ar oxitetracyklinhydroklorid
motsvarande oxitetracyklin 5 mg/ml, hydrokortisonacetat 10
mg/ml, polymyxin B sulfat 10 000 IE

® Qvriga innehallsamnen &r vitt vaselin, flytande paraffin

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ogon- och érondroppar, suspension: Tub 5 och 15 ml
Ogon- och éronsalva: Tub 3,5 g

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av forsalining

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00
E-mail: medical.information@pfizer.com
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Tillverkare

Farmasierra Manufacturing, S.L.

Carretera de Irdn, Km. 26, 200

28700 San Sebastian de los Reyes (Madrid)
Spanien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-25
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