VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Terra-Cortril-P korva-/silmévoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma siséltdad 5 mg oksitetrasykliinia (oksitetrasykliininydrokloridina), 10 mg
hydrokortisoniasetaattia ja 10 000 ky polymyksiini-B:ta (polymyksiini-B-sulfaattina).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Korva-/silmévoide

Keltainen tai beige homogeeninen voide.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttdaiheet
Silmat

Allergiset ja katarraaliset blefariitit ja konjunktiviitit, keratiitit, keratokonjunktiviitit, acne rosacea -
keratiitit, skleriitit, episkleriitit ja iriitit.

Korvat

Oksitetrasykliinille herkkien bakteerien aiheuttamat ulkokorva- ja korvakaytavatulehdukset.
Esimerkiksi: sekainfektioiden aiheuttamat korvakaytavatulehdukset, paiseet, impetigo, epaspesifiset
ulkokorvatulehdukset, korvakaytavan infektoituneet ihottumat, kuten neurodermatiitti, seborrooinen
ekseema ja allerginen ekseema.

4.2 Annostus ja antotapa

Silmét: 1 cm voidetta puristetaan 2—3 kertaa vuorokaudessa alaluomen sisapuolen alapohjukkaan.
Korvat: 1 cm voidetta puristetaan 3—4 kertaa vuorokaudessa korvakaytavadn; voidetta voi kayttad
tamponin kanssa.

Hoitoa on syyté jatkaa muutaman paivan ajan oireiden haviamisen jéalkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Herpes simplex -keratiitit, vaccinia, varicella sek& muut silmén tai korvan virusinfektiot.
Tuberkuloosi, silman Mycobacterium-tulehdus, silmén tai korvan sieni-infektiot.

Jalkihoito aina, kun on kysymyksessé komplisoitumaton vierasesineen poisto silmésté.
Ei suositella kaytettavaksi korvaan tarykalvon puhkeamisen jalkeen.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Topikaalisesti kaytettavien kortikosteroidien kdyton yhteydessa saatetaan ilmoittaa nakdhairidista. Jos
potilaalla esiintyy oireita, kuten nddn hdmartymista tai muita ndkhairioita, potilas on ohjattava



silmalaékarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niit4 voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu topikaalisten
kortikosteroidien kayton jélkeen.

Kortikosteroideja sisaltavien silméladkkeiden pitkéaikainen kayttd saattaa johtaa glaukoomaan ja
aiheuttaa ndkdhermovaurioita, héiriditad nadn teravyyteen ja ndkokenttdan seké posteriorista kataraktaa.
Pitkittyneessa ké&ytdssa vastustuskyky saattaa heiketd, jolloin sekundaaristen silmétulehdusten vaara
kasvaa. Sarveis- tai kovakalvon ohenemista aiheuttavissa sairauksissa ulkoisesti annettujen steroidien
on todettu aiheuttaneen perforaatioita. Silmien akuuteissa purulenteissa tiloissa steroidit saattavat
peittdd infektion tai edistdd sen levidmista.

Mikali hoitoa jatketaan pitempéan kuin 10 pdivaa, silménpaine on mitattava rutiininomaisesti.
Herpes simplex -infektion hoito kortikosteroideilla vaatii huolellista seurantaa.

Laakeresepti tulisi uusia, vasta kun potilaan silmét on huolellisesti tutkittu rakolampulla tai
soveltuvissa tapauksissa fluoreseenivérjayksella.

Oksitetrasykliinin ja muiden antibioottien kayttd saattaa aiheuttaa resistenttien organismien, erityisesti
Candidan ja stafylokokkien, liikakasvua. Siksi potilaan jatkuva seuranta on tarke&é. Hoidon aikana
ilmenevét uudet ei-herkkien bakteerien tai sienten aiheuttamat sarveiskalvotulehdukset tulee hoitaa
asianmukaisesti.

Jos toivottua vastetta ei nopeasti saada, tulee kortikosteroidihoito keskeyttad, kunnes infektio on
riittdvasti hallinnassa.

Jos paikallista arsytystéd ilmenee, ldékkeen kayttd on syyta lopettaa ja aloittaa asianmukainen hoito.
Pitkan steroidi-hoidon jalkeen on syyta huomioida persistenttien sarveiskalvon sienitulehdusten vaara.

Vakavia tai mahdollisesti systeemiseksi muuttuvia tulehduksia on liséksi suotavaa hoitaa suun kautta
annettavalla oksitetrasykliinilla.

Pediatriset potilaat

Systeeminen tetrasykliinihoito hampaiden kehitysvaiheen aikana (raskauden jélkipuolisko, imevaisika
ja lapsen ensimmadiset kahdeksan vuotta) saattaa aiheuttaa pysyvia vaurioita hampaissa seka luuston
kehityksen hidastumista. Myds hammaskiilteen hypoplasiaa on raportoitu. Vaikka ndma vaikutukset
tetrasykliineja paikallisesti kéytettdessd ovat pienten ldakeainepitoisuuksien vuoksi epatodenndkaisia,
tulee mahdollisuus niiden ilmenemiseen huomioida.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia ei ole todettu.
4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Vaikka paikallisesti kaytettavien steroidien ei ole havaittu aiheuttaneen haittavaikutuksia
raskaudenaikaisessa kaytossa, niiden turvallisuudesta ei ole voitu ehdottomasti varmistua.
Laboratorioeldimilla on raskaudenaikainen altistaminen kortikosteroideille lisannyt joissakin
tapauksissa jo varsin pienind pitoisuuksina sikididen epdnormaalisuuksia. Steroidien paikallista
kayttod raskauden aikana suurina méarind tai pitempind hoitojaksoina tulee vélttada. Kontrolloituja
tutkimuksia tetrasykliinien paikallisesta kaytosta raskauden aikana ei ole. Tetrasykliinien systeeminen
raskaudenaikainen kayttd on aiheuttanut sikion luuston kehityksen ja luiden kasvun hidastumista.
Taman ryhman laédkkeita tulisi kdyttad raskauden aikana vain, jos saavutettu hyéty on suurempi kuin
mahdolliset aiheutetut riskit.



Imetys
Paikallisesti kaytettavien kortikosteroidien kulkeutumisesta rintamaitoon ei ole tietoa. Systeemisesti

kaytettyina ne kulkeutuvat rintamaitoon ja saattavat aiheuttaa haittavaikutuksena lapselle mm. kasvun
pyséhtymisen. Ei tiedetd, kulkeutuvatko paikallisesti ké&ytetyt tetrasykliinit rintamaitoon. Systeemisesti
kaytettyina ne kulkeutuvat. Koska hoito voi aiheuttaa imevéiselle vakavia haittavaikutuksia, on
paatettava lopetetaanko imetys vai laékitys. Tassé tulee myds ottaa huomioon ladkkeen tarkeys éidille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Oksitetrasykliini-/hydrokortisonivalmisteilla ei oleteta olevan paikallisesti kdytettying vaikutusta
ajokykyyn eika koneidenkayttokykyyn. Heti silm&én annostelun jélkeen ndkokyky saattaa kuitenkin
heikentya hetkeksi.

4.8 Haittavaikutukset

Hydrokortisoni ja oksitetrasykliini ovat paikallisesti kdytettyina yleenséd hyvin siedettyja eiké
haittavaikutuksia ilmene. Allergiset reaktiot, kuten kosketusihottumat, ovat harvinaisia, mutta niita
saattaa ilmeta.

Valmisteen antimikrobiset aineosat voivat aiheuttaa allergista herkistymista. Tetrasykliini-
silmalaékkeiden on raportoitu satunnaisesti aiheuttaneen lisddntynytta kyynelnesteen erittymista,
ohimenevaa kirvelya tai poltetta sekd vierasesineen tunnetta silméassa.

Valmisteen sisaltdman steroidin on todettu aiheuttaneen silmanpaineen nousua, mista voi olla
seurauksena glaukooma seké joskus harvoin nak6hermovaurio, posteriorinen katarakta ja haavan
paranemisen hidastuminen.

Sekundaaritulehdus. Kaytettdessa steroidin ja antimikrobisen ladkeaineen yhdistelmavalmisteita on
haittavaikutuksena ilmennyt sekundaarisia bakteeri- tai sienitulehduksia. Erityisesti sarveiskalvo
saattaa pitkaaikaisen steroidien k&yton seurauksena altistua sienitulehduksille. Tama riski on otettava
huomioon aina, kun pitk&aikaista sarveiskalvon haavaumaa hoidetaan steroideilla. Silmien
sekundaarista bakteeritulehdusta saattaa myos ilmeté. Jos tallaisia tapauksia ilmenee, Terra-Cortril-P
korva-/silmévoiteen kaytto tulee lopettaa.

N&on hamartymista on esiintynyt melko harvoin (ks. myds kohta 4.4).

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www.sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Mitaan spesifistd vasta-ainetta ei ole. Yliannostustapauksissa ladkkeen kéaytté keskeytetdén ja
aloitetaan oireidenmukainen hoito seka tarvittaessa tuetaan elintoimintoja.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: ATC-koodi: SO3CA04

Terra-Cortril-P korva-/silmavoiteella seka korva-/silmatipoilla on seka oksitetrasykliinin ja
polymyksiini-B:n anti-infektiivinen ettd hydrokortisonin anti-inflammatorinen vaikutus.

Oksitetrasykliini, tetrasykliineihin kuuluva antibiootti, on Streptomyces rimosus -bakteerin
metaboliatuote. Oksitetrasykliini on ensisijaisesti bakteriostaattinen, ja sen antimikrobinen teho
perustuu proteiinisynteesin estoon. Oksitetrasykliini on laajakirjoinen antibiootti, joka on tehokas
estdmaan ja hoitamaan pyogeenisten grampositiivisten ja gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamia
pinnallisia tulehduksia.

Tetrasykliiniryhman ladkkeilla on samanlainen antimikrobinen kirjo, ja ristiresistenssi on tavallista.

Polymyksiini-B-sulfaatti on Bacillus polymyxasta johdettu bakterisidinen polypeptidi-antibiootti.
Vaikutuksen oletetaan perustuvan bakteerin solukalvon rakenteen muuttamiseen, jolloin
bakteerisolulle elintarkeat solunsisdiset rakenteet vuotavat solusta. Polymyksiini-B tehoaa
antimikrobisesti moniin gramnegatiivisiin mikrobeihin. Se on erityisen tehokas Pseudomonas
aeruginosan aiheuttamissa tulehduksissa.

Hydrokortisoni on adrenokortikoidi. Se estéé allergian, infektion tai trauman silméssa tai korvassa
aiheuttamat tulehdusoireet.

Hoito Terra-Cortril-P korva-/silmavoiteella on hyodyllista sellaisissa silmien/korvien infektioissa,
joissa tarvitaan antibakteerista ja anti-inflammatorista tehoa.

Silma- ja korvatulehdusten hoidossa Terra-Cortril-P korva-/silmévoiteen hydrokortisoni helpottaa
nopeasti oireita, kun taas antibiootin vaikutus kohdistuu oireiden aiheuttajaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Oksitetrasykliini
Kun kaniinien artyneita silmi& huuhdottiin viiden minuutin ajan 5 mg/ml:n vahvuisella la&keliuoksella,
oli silmén kammioveden oksitetrasykliinihydrokloridipitoisuus 30 minuutin kuluttua 28 mikrog/ml.

Hydrokortisoni
Kortikosteroidit imeytyvét silmén kammioveteen, sarveiskalvoon, varikalvoon, suonikalvoon,

séddekehddn ja verkkokalvoon. Systeemistd imeytymista tapahtuu, mutta huomattavia maaria imeytyy
mahdollisesti vasta suuremmilla annoksilla tai kdyton jatkuessa lapsilla pitk&an.

Polymyksiini-B

Kaniineilla tehdyssé tutkimuksessa silmén kammiovedessé ja lasiaisessa todettiin polymyksiini-B:t4
0,1 mikrog/ml, kun el@imille annosteltiin paikallisesti 0,25-prosenttista polymyksiini-B-liuosta
kuudesti 10 minuutin vélein.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei oleellinen.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Parafiini, nestemainen
Valkovaseliini

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avattu pakkaus on kéytettdva kuukauden kuluessa avaamisesta.

6.4 Sailytys
Sailyta alle 25 °C. Ala sailyta kylmassa.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

3,5 g; alumiinituubi, jonka sisdpinnalla suojaava epoksifenolilakkaus. Korkki ja kanyyli ovat
polyeteenid.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Annosteltaessa on varottava, ettei tuubin karki kosketa infektiopaikkaa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10816

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 11.11.1992
Viimeisimmén uudistamisen péaivdmaara: 22.10.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.6.2024



