Prospecto: informacion para el usuario
Softacort 3,35 mg/ml colirio en solucién en envases unidosis
Hidrocortisona fosfato de sodio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Softacort y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Softacort
Coémo usar Softacort

Posibles efectos adversos

Conservacion de Softacort
Contenido del envase e informacion adicional

SN AE LD =

1. Qué es Softacort y para qué se utiliza

Este medicamento es un colirio en solucién en envases unidosis que contiene una sustancia llamada
hidrocortisona. Esta sustancia es un corticosteroide que inhibe los sintomas de la inflamacién.

Se usa para tratar afecciones alérgicas o inflamatorias leves de la parte superficial de su ojo o de sus 0jos
(conjuntivas).

El ojo no debe estar infectado (ver No use Softacort).
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Softacort

No use Softacort

e Si es alérgico al principio activo (hidrocortisona) o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

e Si tiene la presién del ojo alta (hipertensién ocular), que se sabe que puede estar asociada al uso de
glucocorticoides (familia de los corticosteroides) o a otras causas.

e Si tiene infecciones viricas agudas causadas por el virus del herpes y en la mayoria de otras
enfermedades viricas en fase de ulceracién (a menos que la infeccion esté siendo tratada con un
tratamiento antiinfeccioso para el virus del herpes).

o Si tiene conjuntivitis con inflamacién ulcerativa de la cérnea (queratitis) incluso en la fase inicial.

e Si tiene una infeccién bacteriana en el ojo (infeccién aguda purulenta, conjuntivitis, blefaritis y
orzuelo).

e Sitiene una infeccién en el ojo por hongos (micosis ocular).

e Si tiene una infeccion bacteriana llamada tuberculosis que afecta su ojo (tuberculosis ocular).
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Advertencias y precauciones

e Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar este medicamento.

e Si tiene un o0jo rojo que no ha sido diagnosticado, no use este medicamento.

e Si tiene una infeccidn virica del ojo (herpes), inicamente use este medicamento si la infeccién esta
siendo tratada con un tratamiento antiinfeccioso y se requiere una estrecha monitorizacién de sus 0jos.

e Si tiene una enfermedad que causa el adelgazamiento de la parte externa de su ojo (cérnea y
esclerdtica), puede haber un mayor riesgo de perforacién debido al uso de corticosteroides tpicos
aplicados al ojo.

e Si ha estado usando un medicamento corticosteroide durante mucho tiempo y tiene una herida en el
ojo (dlcera corneal), puede sospecharse la existencia de una infeccion fingica.

e Durante su tratamiento se requiere un control estrecho y regular de sus ojos. El uso prolongado de
corticosteroides ha demostrado que causa un aumento de la presion en el interior del ojo y el inicio del
glaucoma, especialmente en pacientes que ya sufren de presion intraocular alta o que estdn en riesgo
de desarrollar tal afeccién con el tratamiento local con esteroides (ver Posibles efectos adversos)y
causar opacidad de la lente en su ojo (catarata), en particular en nifios y en poblacién de edad
avanzada.

e El uso de corticosteroides puede causar infecciones oculares oportunistas. Ademds, los
corticosteroides oculares tOpicos pueden promover, agravar o enmascarar signos y sintomas de
infecciones oculares oportunistas.

e Debe evitar usar lentes de contacto durante el tratamiento con este medicamento.

e Poéngase en contacto con su médico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.

Nifios

No hay datos de seguridad y eficacia en nifios.

El tratamiento continuado con corticosteroides a largo plazo puede producir supresion suprarrenal.

El aumento de la presién ocular en nifios se produce con mayor frecuencia, con mayor severidad y con
mayor rapidez, que en adultos.

Uso de Softacort con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluyendo medicamentos que se obtienen sin receta médica.
Algunos medicamentos pueden aumentar los efectos de Softacort y su médico puede desear controlarlo
cuidadosamente si esta utilizando estos medicamentos (inluyendo algunos medicamentos para el VIH:
ritonavir, cobicistat).

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

e No se recomienda el uso de este medicamento durante el embarazo excepto cuando su médico lo

considere necesario y bajo estricta supervision.
Se desconoce si este medicamento pasa a la leche materna. Su médico decidird si puede usar o no

este medicamento durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Puede notar vision borrosa inmediatamente después de la aplicacion de Softacort. No conduzca ni utilice
maquinas hasta que haya desaparecido este efecto.

Softacort contiene fosfato

Este medicamento contiene 0,227 mg de fosfatos en cada gota.
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3. Cémo usar Softacort

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de 2 gotas en el (los) ojo(s) afectado(s), de 2 a 4 veces al dia, segtin prescripcién
médica. Se recomienda una reduccién gradual de la dosis para evitar una recaida. La duracién del
tratamiento puede variar de unos pocos dias hasta un maximo de 14 dias.

Se utiliza la misma dosis tanto para adultos como para los pacientes de edad avanzada.

Uso en nifios
No se ha establecido la eficacia y seguridad en nifios.

Instrucciones de uso
Este medicamento esta destinado a ser administrado en el ojo.

Para utilizar el colirio, por favor siga estas instrucciones:

Lavese las manos y siéntese o permanezca comodamente de pie.
Abra el sobre que contiene 10 envases unidosis. Anote la fecha de primera apertura en el sobre.
3. Separe un envase unidosis de la tira.
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4. Gire la punta del envase unidosis tal y como se muestra. No toque la punta después de abrir el
envase.

e

Utilice su dedo para separar con suavidad el parpado inferior del ojo afectado.

6. Coloque la punta del frasco unidosis cerca del ojo, pero sin llegar a tocarlo.
7. Presione con suavidad el envase unidosis de forma que caigan dos gotas en el ojo y luego retire el

dedo del parpado inferior.
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8. Presione con el dedo el extremo del ojo afectado, en la parte cercana a la nariz. Ejerza la presion
durante 1 minuto, manteniendo su ojo cerrado.
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9. Repita la operacioén en el otro ojo, si su médico se lo ha indicado. Cada envase unidosis contiene
cantidad suficiente para los dos ojos.

10. Deseche el envase unidosis después de utilizarlo. No lo guarde para utilizarlo otra vez.

11. Coloque los envases unidosis sin abrir dentro del sobre. Coloque el sobre abierto dentro de la caja.
Los envases sin abrir pueden utilizarse dentro del mes siguiente a la apertura del sobre.

Si usa cualquier otro colirio, espere al menos 5 minutos entre cada aplicacion.

Si usa mas Softacort del que debe

Aclare el ojo con agua estéril si se ha administrado demasiado producto en el ojo y tiene irritacién
prolongada.

Contacte inmediatamente con su médico o farmacéutico.

Si olvidé usar Softacort
No debe aplicarse una gota adicional en el ojo para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Softacort

No deje de usar el tratamiento de manera repentina. Siempre consulte a su médico si estd considerando
suspender el tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
e molestias oculares transitorias (ardor, escozor) después de la aplicacion.

Los siguientes efectos adversos han sido notificados con medicamentos del mismo grupo
(corticosteroides) cuando se han usado para tratar patologias oculares.

Frecuencia desconocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
e reacciones alérgicas

retraso en la cicatrizacién de heridas

opacificacion de la lente del ojo (catarata capsular posterior)

infecciones oportunistas (viricas tipo herpes, infeccién por hongos)

aumento de la presién en su ojo (glaucoma)

dilatacién de la pupila (midriasis)

parpados caidos (ptosis)

inflamacién dentro de su ojo (uveitis)

cambios en el grosor de la parte frontal del ojo (cérnea)

inflamacién de la cérnea (queratopatia cristalina)

visién borrosa

Si sufre de dafio grave en la capa trasparente de la parte frontal del ojo (cornea), el tratamiento con
fosfatos, en casos muy raros, puede provocar parches nublados en la cérnea debido al calcio.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si

se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https//:
notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Softacort

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja, en el sobre y en el
envase unidosis después de CAD o EXP. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 25°C.
Tras la primera apertura del sobre: utilizar el envase unidosis en el plazo de un mes.
Mantenga los envases unidosis dentro del sobre para protegerlos de la luz.

Escriba la fecha de primera apertura del sobre.

Tras la primera apertura del envase unidosis: utilizar inmediatamente y desechar el envase unidosis
después de utilizarlo.
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La esterilidad no puede mantenerse después de abrir un envase unidosis, por lo que debe abrir un nuevo
envase antes de cada uso.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ‘* de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Softacort

- El principio activo es hidrocortisona fosfato sodio.
1 ml de colirio en solucién contiene 3,35 mg de hidrocortisona fosfato sodio.

- Los demds componentes son fosfato disédico dodecahidratado, dihidrogenofosfato sodio
monohidrato, cloruro de sodio, edetato de disodio, 4cido clorhidrico (para ajustar el pH), agua para
preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Este medicamento se presenta como un colirio en solucién, en envases unidosis.

La solucién es practicamente transparente, incolora a ligeramente amarilla, practicamente libre de
particulas, presentados en el interior de un sobre con 10 unidades, cada envase unidosis contiene 0,4 ml de
colirio en solucién.

Las cajas contienen 10 (1 x 10), 20 (2 x 10), 30 (3 x 10) 0 60 (6 x 10) envases unidosis.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
LABORATOIRES THEA

12 RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCIA

Fabricante

LABORATOIRES UNITHER
Z1 de la Guérie

50 211 COUTANCES CEDEX
FRANCIA

LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
FRANCIA
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Representante local
LABORATORIOS THEA, S.A.

C/ Enric Granados n° 86-88, 2° planta
08008 — BARCELONA

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Economico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania, Austria, Bulgaria, Chipre, Croacia, Dinamarca, Eslovenia, Espafia, Finlandia, Francia, Grecia,
Islandia, Noruega, Polonia, Portugal, Repuiblica Checa, Republica Eslovaca, Reino Unido, Rumania,

Y1 TTe3 T F O ST PUUPR Softacort
Bélgica, Holanda, LUXEMDUIZO ......cocutiitiiiieiieiieit ettt ettt ettt sttt et beesbeesseesaeeeteeneeens Softacor
TELANAA ... ettt et e e e e e e —e e e e e ette e e e et—aeeeaabaaeeeataeaeeetaeaeaanrees Zoftazot
TEALEA ..eeeeeeieeee ettt ettt e e et e e e e te e e e e tbee e e aabee e e tbaeeeaatbaeeeatbaeeaaabaaaeanttaeeeanbaeeeaanrareeannraeas Sofacor

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Julio 2022

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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