1. LAKEMEDLETS NAMN

Terra-Cortril-P 6ron-/6gondroppar, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehéller 5 mg oxitetracyklin (som oxitetracyklinhydroklorid), 15 mg hydrokortisonacetat, 10 000 IE
polymyxin B (som polymyxin B sulfat).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oron-/6gondroppar, suspension

Gul eller beige homogen suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ogon
Allergiska och katarrala blefariter och konjuktiviter, keratiter, keratokonjunktiviter, rosaceakeratiter,
skleriter, episkleriter och iriter.

Oron

Infektioner p& Gronmusslan och 1 horselgéngen orsakade av bakterier kénsliga for oxitetracyklin. Till
exempel infektioner i horselgangen orsakade av blandinfektioner, abscesser, impetigo, ospecifika infektioner
1 ytterorat, infektiosa utslag i horselgangen som neurodermatit, seborroiskt eksem och kontakteksem.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dropptuben ska omskakas vél fore anviandning.

5 ml forpackning: Dosera 1-2 droppar i konjunktivalsdcken innanfor den undre dgonlocksranden eller 2—
4 droppar i horselgangen tre ganger per dygn. Forsiktighet ska iakttas vid applicering sé att dropptubens
spets inte kommer i kontakt med det infekterade omradet.

15 ml forpackningen &r avsedd uteslutande for behandling av infektioner i ytterdrat.

Behandlingen ska fortsétta i ett par dagar efter att symtomen forsvunnit.

4.3 Kontraindikationer

- Overkiinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

- Herpes simplex -keratiter, vaccinia, varicella samt andra virusinfektioner i 6gat eller orat.

- Tuberkulos, Mycobacterium infektion i 6gat, svampinfektioner i 6gat eller drat.

Eftervard alltid vid okomplicerat avldgsnande av frimmande kropp frén 6gat. Anviandning av Terra-Cortril-P
rekommenderas inte efter trumhinneperforation.



4.4  Varningar och forsiktighet

Vid lokal anvidndning av kortikosteroider kan synstérningar rapporteras. Vid symtom, sdsom dimsyn eller
andra synstorningar, ska patienten remitteras till 6gonldkare for bedomning av eventuella orsaker till
symtomen. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller sidllsynta sjukdomar, sdésom central serds
korioretinopati, som rapporterats efter lokal anvéndning av kortikosteroider.

Langvarig anvdndning av 6gonldkemedel som innehaller kortikosteroider kan framkalla glaukom, skador i
synnerven och leda till nedsatt synskérpa och stérningar i synfaltet samt posterior katarakt. Vid langvarig
anvéndning kan immunforsvaret forsvagas vilket 6kar risken for sekundéra 6goninflammationer.
Perforeringar har rapporterats vid lokal anvéndning av steroider i samband med sjukdomar som orsakar
fortunning av hornhinna eller sklera. Steroider kan maskera eller forvérra en 6goninfektion i akuta purulenta
tillstand. Om behandlingen fortsatter ldngre &n 10 dagar krévs rutinméssig méatning av det intraokuléra
trycket.

Behandlingen av Herpes simplex -infektion med kortikosteroider kriaver noggrann uppféljning.

Liakemedelsordination ska fornyas forst efter att patientens 6gon har blivit noggrant undersékta med hjilp av
spaltlampa eller i lampliga fall med fluoresceinfargning.

Anvéndning av oxitetracyklin och andra antibiotika kan resultera i overvéxt av resistenta organismer,
framforallt av Candida samt stafylokocker. Darfor krdavs uppfoljning av patienten under behandlingen med
avseende pd denna risk. Nya fall av keratiter orsakade av bakterier eller svampar som inte svarar pa
behandling kréver adekvat behandling.

Om oOnskat svar inte uppnds snabbt ska behandlingen med kortikosteroid avbrytas tills infektionen ar under
kontroll.

Vid lokal irritation ska lakemedlet séttas ut och adekvat behandling séittas in.
Efter lang anvéndning av steroider ska risken for persistenta keratiter orsakade av svampar iakttas.

Vid svéra infektioner eller vid risk for progrediering till systemisk infektion kravs oral anvéndning av
oxitetracyklin samtidigt.

Pediatrisk population

Systemisk behandling med tetracykliner under tandutveckling (sista halvan av graviditeten, spadbarnséalder
och barndom upp till 8 ars alder) kan leda till permanenta skador pé tdinderna samt forsenad utveckling av
skelettet. Tandemaljhypoplasi har ocksa rapporterats. Aven om dessa effekter inte #r sannolika vid lokal
anvéndning av tetracykliner, pa grund av den ldga dosen, ska riskerna for dessa effekter dvervégas.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda interaktioner.
4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Aven om inga biverkningar har observerats vid anviindning av lokala steroider under graviditet, har
sdkerheten inte fullstdndigt kunnat faststéllas. Hos laboratoriedjur har exponering for kortikosteroider under
dréktighet, i vissa fall med tdmligen smé koncentrationer, orsakat 6kad féorekomst av abnormaliteter hos
foster. Lokal administrering av steroider i stora mangder eller under ldnga behandlingsperioder ska undvikas
under graviditet. Inga kontrollerade studier om lokal anvandning av tetracykliner hos gravida kvinnor har
utforts. Systemisk anvéndning av tetracykliner hos gravida kvinnor har lett till fordrdjd skelettutveckling och



bentillvixt hos fostret. Lakemedel som tillhér denna grupp ska anvidndas under graviditet endast om den
forvantade nyttan uppskattas 6vervidga de eventuella riskerna.

Amning

Det dr okéant om lokala kortikosteroider passerar Gver 1 brostmjolk. Systemiska kortikosteroider passerar Gver
1 brostmjolk och kan bl.a orsaka tillvixthdmning hos barn. Det &r oként om lokala tetracykliner passerar dver
1 brostmjolk. Systemiska tetracykliner passerar 6ver i brostmjolk. Eftersom behandlingen kan orsaka
allvarliga skador hos ammade spadbarn maste ett beslut fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta
behandling med detta lakemedel efter att man tagit hansyn till férdelen med behandling for kvinnan.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Vid lokal anvidndning forvéntas produkter med oxitetracyklin/hydrokortison inte pdverka formagan att
framfora fordon eller anvénda maskiner. Tillféllig dimsyn kan uppsté direkt efter applicering i ogat.

4.8 Biverkningar

Vanligtvis tolereras hydrokortison och oxitetracyklin vil vid lokal anviandning och det forekommer inga
biverkningar. Allergiska reaktioner, sdsom kontaktdermatit, ar séllsynta men kan forekomma.
Antimikrobiella substanser i produkten kan orsaka allergisk sensibilisering. Okat tarfléde, vergiende sveda,
en briannande kénsla eller kinsla av frimmande kropp 1 6gat har rapporterats sporadiskt vid anvandning av
ogonlidkemedel med tetracyklin.

Forhojt intraokulért tryck som kan leda till glaukom och i séllsynta fall orsaka synnervsskada, posterior
katarakt och forsdmrad sarldkning har rapporterats efter anvandning av den steroid som ingér i detta preparat.

Sekunddrinfektion. Sekundarinfektioner orsakade av bakterier och svampar har férekommit efter anvéindning
av kombinationer av steroider och antimikrobiella ldkemedel. Speciellt hornhinnan kan efter langvarig
anviandning av steroider utséttas for svampinfektion. Denna risk ska alltid tas i beaktande da persistenta
hornhinnesér behandlas med steroider. Sekundéra 6goninfektioner orsakade av bakterier kan ocksa
forekomma. Behandlingen med Terra-Cortril-P ska avbrytas om dessa fall forekommer.

Dimsyn har forekommit i mindre vanliga fall (se &ven avsnitt 4.4).

Beskrivning av valda biverkningar
Oxitetracyklin dr strukturellt likartad antibakteriella ldkemedel i tetracyklinklassen och kan ha likartade
biverkningar. Sddana biverkningar kan inkludera: fixerat hudutslag.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande.

Hailso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Inga specifika antidoter. Vid fall av 6verdosering ska behandlingen avbrytas och symtomatisk och nédvéandig
understodjande behandling séttas in.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: ATC-kod: SO3CA04

Terra-Cortril-P 6ron-/6gondroppar har bade antiinfektiv effekt av oxitetracyklin och polymyxin B samt
antiinflammatorisk effekt av hydrokortison.

Oxitetracyklin dr en metabolit av bakterien Streptomyces rimosus och hor till tetracykliner. Oxitetracyklin dr
1 forsta hand ett bakteriostatiskt &mne och dess antimikrobiella effekt baserar sig pa himning av
proteinsyntes. Oxitetracyklin dr ett antibiotikum med brett spektrum och effektivt for hamning och
behandling av ytliga hudinfektioner orsakade av pyogena grampositiva och gramnegativa bakterier.

Likemedel tillhérande tetracyklingruppen har ett likartat antimikrobiellt spektrum och korsresistens &r
vanligt.

Polymyxin B sulfat ar ett baktericid polypeptidantibiotikum som hérror fran Bacillus polymyxa. Effekten
antas basera sig pa modifiering av cellmembranets strukturer hos bakterien sa att bakteriecellens livsviktiga
intracelluldra strukturer rinner ut ur cellen. Polymyxin B har antimikrobiell effekt pA ménga gramnegativa
bakterier. Det ar sérskilt effektivt for behandling av infektioner orsakade av Pseudomonas aeruginosa.

Hydrokortison &r en adrenokortikoid som hdmmar inflammationssymtom orsakade av allergi, infektion eller
trauma i dgat eller drat.

Behandling med Terra-Cortril-P 6ron-/6gondroppar ar nyttigt vid 6gon-/6roninfektioner da antibakteriella
och anti-inflammatoriska egenskaper behovs.

Vid behandling av 6gon- och droninflammationer ger hydrokortison som Terra-Cortril-P innehaller snabb
symtomlindring, medan antibiotikumets effekt riktar sig pd patogenen som orsakat symtomen.

Brytpunkter for resistensbestdmning

Tolkningskriterierna for MIC (minsta himmande koncentration) vid resistensbestimning har inte faststéllts
av European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) for oxitetracyklin.och
polymyxin B.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Oxitetracyklin
Efter skoljning av irriterade 6gon hos kaniner i fem minuter med en lakemedelslésning vars koncentration

var 5 mg/ml var oxitetracyklinhydrokloridkoncentrationen i kammarvatten 28 mikrog/ml efter 30 minuter.

Hydrokortison
Kortikosteroider absorberas 1 6gats kammarvatten, hornhinna, regnbagshinna, dderhinna, ciliarkropp och

nithinna. Systemisk absorption sker men avsevird absorption forekommer majligtvis forst vid hdga doser
eller vid l&nga behandlingar hos barn.

Polymyxin B
I studier pa kaniner konstaterades 0,1 mikrog/ml polymyxin B i 6gats kammarvatten och glaskropp efter

lokal applicering av polymyxin B (0,25 %) 16sning 6 ganger med 10 minuters mellanrum.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter



Ej relevant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Aluminiumtristearat
Paraffin, flytande

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2 ar.
Anvind ldkemedlet inom en manad efter det att tuben har 6ppnats.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.
6.5 Forpackningstyp och innehall

5 ml och 15 ml (6rondroppar) aluminiumtub invéndigt belagd med skyddande epoxifenollack. Kork och
kanyl ar av polyeten.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Omskakas vil fére anvindning.
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