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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ultracortenol 5 mg/g unguent oftalmic
pivalat de prednisolona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Ultracortenol si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ultracortenol
Cum sa utilizati Ultracortenol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ultracortenol

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ultracortenol si pentru ce se utilizeaza

Ultracortenol se utilizeaza la adulti pentru tratarea:

Unei inflamatii severe 1n partea anterioara a ochiului care nu a aparut din cauza unei infectii.
Ultracortenol contine substanta activa pivalatul de prednisolona.

Pivalatul de prednisolond este un glucocorticoid (un steroid) cu un efect antiinflamator puternic.
Medicamentul inhiba eliberarea substantelor inflamatorii In organism, Impiedicand astfel semnele de
inflamatie, de exemplu umflare, dilatarea vaselor sanguine si cicatrizarea.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ultracortenol
Nu utilizati Ultracortenol

- daca sunteti alergic la substanta activa prednisolon pivalat, la alti glucocorticoizi sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),

- daca aveti o infectie a ochiului cauzatda de un virus herpetic (cheratita dendriticd) sau orice alta
infectie virala la nivelul ochiului,

- dacd aveti o infectie bacteriand sau fungica netratata la nivelul ochiului,

- daci aveti glaucom cu unghi ingust sau glaucom in stadiu avansat si medicamentele singure nu
asigura un efect suficient de bun.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Ultracortenol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:




- aveti sau ati avut ulceratii la nivelul ochilor sau subtierea tesutului ocular ca urmare a unei boli
sau a unui tratament ocular,

- daca ati fost operat pentru opacifierea cristalinului (cataracta),

- aveti sau ati avut infectii ale ochiului cauzate de bacterii, virusuri (de exemplu, virusul
herpetic) sau fungi,

- daci aveti glaucom sau daca sunteti tratat pentru cresterea presiunii in interiorul ochiului,

- daca ati utilizat recent sau utilizati orice alt medicament oftalmic care contine glucocorticoizi.
Utilizarea frecventd sau indelungatd a glucocorticoizilor poate cauza reactii adverse
suplimentare.

Ultracortenol impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.
Nu au fost raportate efecte asupra altor medicamente.

Daci in afard de Ultracortenol trebuie sa utilizati alte medicamente oftalmice care pot creste presiunea
in interiorul ochiului, acest efect poate fi mai puternic.

Sarcina si aldptarea

Sarcina

Nu se stie daca fatul poate fi afectat. Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ati putea fi gravida sau
intentionati sd radmaneti gravidd, consultati medicul sau farmacistul nainte de utiliza acest
medicament.

Alaptarea
Ultracortenol trece in laptele matern, dar probabil nu afecteaza copiii alaptati. Ultracortenol se poate

utiliza 1n timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ultracortenol poate cauza incetosarea temporara a vederii. Asteptati pand cand aceasta reactie adversa
a trecut Tnainte de conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Ultracortenol contine lanolina si alcool cetostearilic

Lanolina si alcoolul cetostearilic pot provoca iritatii locale ale pielii (de exemplu, dermatitd de
contact).

3. Cum sa utilizati Ultracortenol
Utilizati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de:

Cu exceptia cazului in care a fost prescris altfel de citre medic, trebuie aplicati 3-5 mm liniari de
unguent de 2-4 ori pe zi in ochiul afectat. Doza maxima zilnica de unguent este de 5 mm liniari, de 4
ori pe zi.

Durata tratamentului este stabilitd de medicul dumneavoastra. Daca simptomele nu au disparut dupa
2 zile, adresati-va medicului dumneavoastrd. Daca trebuie sa fiti tratat mai mult de 10 zile, medicul

oftalmolog trebuie sa va verifice iIn mod regulat corneea si tensiunea oculara.

Apoi, utilizarea trebuie redusa treptat in cursul urmatoarelor zile si saptamani.



Instructiuni de utilizare

- Nu utilizati continutul tubului in cazul in care capacul de sigurantd de pe acesta este deteriorat inainte
de prima deschidere.

- Spalati-va pe maini.

- Pentru a preveni contaminarea medicamentului si ranirea, asigurati-va ca varful de dozare nu atinge
ochiul, pleoapa sau zona din jurul ochiului sau orice alte obiecte.

- Lentilele de contact trebuie scoase Tnainte de aplicare si nu trebuie introduse decat dupa cel putin
15 minute de la aplicarea unguentului.

- Lasati capul pe spate.

- Luati tubul deschis intr-o mana si trageti usor in jos pleoapa inferioard folosind aratatorul celeilalte
maini pentru a forma un ,,buzunéras” intre pleoapa si ochi.

- Tineti varful tubului aproape de ochi.

- Apasati usor pe tub pentru a pune aproximativ 3-5 mm liniari de unguent in ,,buzunaras”.
- Dupa ce clipiti de 2-3 ori, unguentul va forma un strat fin peste ochi.

- Dacad trebuie tratati ambii ochi, repetati procedura pentru cel de-al doilea ochi.

- Inchideti tubul imediat dupa utilizare pentru a evita contaminarea.

- Daca utilizati orice alte medicamente care se aplica pe ochi, lasati sa treaca cel putin 5 minute Intre
aplicarea fiecarui medicament.

- Daca urmeaza a se aplica mai multe medicamente oftalmice, unguentul oftalmic trebuie aplicat
ultimul.

- Ocluzia punctuala trebuie sa dureze 1 minut.

- Inchideti ochiul si apasati pe coltul ochiului, 1anga nas, timp de un minut. Curitati imediat excesul de
medicament de pe fatd. Acest lucru Impiedica trecerea Ultracortenol in restul corpului prin canalul
lacrimal si prin piele.

Daci utilizati mai mult Ultracortenol decét trebuie

Daca ati pus prea mult unguent in ochi, este putin probabil sd provoace reactii adverse. Clipiti de
cateva ori astfel incat unguentul sa ajunga pe gene si apoi stergeti-1 usor.

Daci uitati sa utilizati Ultracortenol

Daca uitati sa utilizati Ultracortenol, utilizati-1 cat mai curand posibil. Apoi continuati cu doza
obisnuita. In cazul in care Ultracortenol nu este utilizat in mod regulat sau daca uitati deseori sa il
luati, tratamentul poate fi mai putin eficace.

Daci incetati sa utilizati Ultracortenol
Utilizati Ultracortenol in mod regulat asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra. Utilizati
Ultracortenol pe perioada prescrisa medicul dumneavoastra.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca aveti dureri de ochi, trebuie sa va adresati imediat medicului Intrucat acestea pot fi cauzate de
ulceratii pe cornee sau pe suprafata ochiului. Aceasta reactie adversa este rara (poate afecta cel mult
1 persoana din 1000).

Alte reactii adverse care pot sa apara:

Frecvente (pot afecta pdna la 1 persoana din 10):

Cresterea presiunii din interiorul ochiului/ochilor in timpul tratamentului indelungat, senzatie de
arsurd, senzatie de furnicaturi, iritarea ochiului, senzatie de corp strdin in ochi.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 persoand din 100): Vedere incetosata

Rare (pot afecta cel mult 1 persoand din 1000): Reactii alergice la nivelul ochiului/ochilor, opacifierea
cristalinului (cataracta).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): hipersensibilitate,
urticarie, dureri de cap, dilatarea pupilei, eruptie trecatoare pe piele sau mancarime, diminuarea
simtului gustativ, infectia ochiului cauzata de bacterii, fungi sau virusuri.

Urmatoarele reactii adverse au fost observate 1n asociere cu glucocorticoizii utilizati la nivelul ochilor:
Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1000): inflamatia ochiului, caderea pleoapelor, dificultate de
focalizare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul portalului web:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ultracortenol

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca sigiliul sau tubul este deteriorat.

A se utiliza in termen de 4 saptimani de la prima deschidere.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ultracortenol

Substanta(ele) activa(e) este pivalat de prednisolona

1 g de unguent contine pivalat de prednisolonad 5 mg.

1 cm liniar de unguent contine aproximativ pivalat de prednisolona 0,1 mg.

Celelalte componente sunt:
alcool cetostearilic, lanolind, parafina alba moale, parafina lichida si apa purificata.

Cum arata Ultracortenol si continutul ambalajului

5 g unguent fara miros, de culoare alba pana la galben pal, intr-un tub din aluminiu cu strat de epoxi-
fenol prevazut cu dispozitiv de administrare tip canuld si Inchis cu capac din PEID prevazut cu inel
de siguranta.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
AGEPHA Pharma s.r.o
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Acest prospect a fost revizuit in Ianuarie 2021.



