

























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ultarcorlene 5 mg/g akių tepalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename akių tepalo grame yra 5 mg prednizolono pivalato. 
1 cm ilgio akių tepalo juostelėje yra apytiksliai 0,1 mg prednizolono pivalato.
Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas
1 g tepalo yra 5 mg cetostearilo alkoholio ir 50 mg vilnos riebalų.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Akių tepalas
Baltas ar švelniai gelsvas, bekvapis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Sunkus alerginis akies uždegimas ir sunkios neinfekcinės išorinių akies dalių ir priekinių segmentų uždegiminės būklės.

Ultarcorlene  5 mg/g akių tepalas yra skirtas suaugusiesiems.


4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji
3–5 mm ilgio tepalo juostelę tepti į akies junginės maišelį 2–4 kartus per dieną.
Didžiausia tepalo paros dozė – 5 mm ilgio juostelė 4 kartus per dieną. 
Jei per 2 dienas nuo gydymo pradžios paciento būklė negerėja, reikia dar kartą įsitikinti, ar vaistinio preparato paskirta pagal tinkamas indikacijas (žr. 4.4 skyrių). Rekomenduojama vengti nekontroliuojamo ilgalaikio vaistinio preparato vartojimo. Gydymo negalima nutraukti staiga: vaistinio preparato dozę reikia mažinti palaipsniui per keletą dienų ar savaičių.

Gydymo trukmė turi būti parenkama individualiai.

Jei gydymas skiriamas ilgiau nei 10 dienų, žr. 4.4 skyrių („Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“). 

Įprastai gydymas kortikosteroidais paprastai turi trukti ilgiau nei 4 savaites (žr. 4.4 skyrių). Vaistinio preparato negalima skirti nekontroliuojamam ilgalaikiam vartojimui.

Vartojimo metodas 
Vartoti ant akių
Skirtas tepti į akies junginės maišelį. 

Prieš vartojimą reikia išimti kontaktinius lęšius ir vėl įdėti juos tik po 15 minučių.

Siekiant sumažinti galimą absorbciją į sisteminę kraujotaką, rekomenduojama bent 1 minutę vidiniame akies kampe užspausti ašarų maišelį (žr. 4.4 skyrių). Jei vartojamas daugiau nei vienas vietinio poveikio vaistinis preparatas akims, tarp vaistinių preparatų turi būti daroma bent 5 minučių pertrauka. Akių tepalai, tokie kaip Ultarcorlene , turi būti tepami paskutiniai.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai prednizolono pivalatui, kitiems gliukokortikoidams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Ūminės Herpes simplex (dendritinis keratitas) ar kitų virusų sukeltos akių infekcijos.
· Ūminė neišgydyta bakterinė ar grybelinė akių infekcija.
· Uždaro kampo glaukoma arba progresavusi glaukoma, kai vien tik vaistiniais preparatais nepasiekiamas pakankamai geras atsakas.


4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

· Vartojant ilgą laiką, polinkį turintiems pacientams (pvz., cukriniu diabetu sergantiems pacientams) gali padidėti akispūdis. Yra rizika, kad tai gali sukelti glaukomą ir pažeisti regos nervą, dėl ko gali atsirasti regos lauko defektai. Todėl akispūdį reikia reguliariai matuoti. Ypač tais atvejais, kai vaistinis preparatas  vartojamas 10 dienų ar ilgiau, reikia reguliariai tikrinti akispūdį ir apžiūrėti rageną.
· Ilgalaikis vietinio poveikio kortikosteroidų vartojimas gali sukelti ragenos arba odenos išplonėjimą ir padidinti perforacijos riziką. 
· Ilgalaikis ir intensyvus gydymas gali paskatinti pokapsulinės kataraktos arba jas lemiančių pradinių pokyčių formavimąsi.
· Ultarcorlene  vartojimas gali maskuoti ūmines pūlingas akių infekcijas arba jas net pasunkinti. Kadangi Ultarcorlene  sudėtyje nėra antibakterinių medžiagų, esant infekcijai turi būti taikomas tinkamas gydymas. 
· Kortikosteroidų vartojimas gali paūminti arba sukelti virusines akių infekcijas (pvz., Herpes simplex). Akių tepalo, kurio sudėtyje yra kortizono, vartojimas anksčiau Herpes simplex infekcija sirgusiems asmenims turi būti atidžiai stebimas (taip pat žr. 4.3 skyrių). 
· Ilgą laiką vartojant vietinio poveikio kortikosteroidų, gali kilti grybelinės ragenos infekcijos. Grybelinę infekciją galima įtarti esant bet kokiai gydymui atspariai ragenos opai, kai vartojama ar anksčiau buvo vartota steroidų.
· Akims skirti vaistiniai preparatai , kurių sudėtyje yra kortizono, gali daryti įtaką žaizdų gijimui, ypač kai jie vartojami ilgą laiką ir dideliais kiekiais. Steroidų vartojimas po kataraktos operacijos gali pailginti gijimo trukmę ir padidinti pūslės formavimosi tikimybę.
· Po intensyvaus gydymo vietinio poveikio steroidais, gali pasireikšti sisteminis nepageidaujamas poveikis. Rekomenduojamas ašarų maišelio užspaudimas (žr. 4.2 skyrių).
· Tais atvejais, kai vietinio poveikio steroidai vartojami ilgą laiką, būtina nepamiršti antinksčių veiklos slopinimo rizikos, ypač vaikams. Vartojant sisteminio ir vietinio poveikio kortikosteroidus, galimi regos sutrikimai. Jei pacientui pasireiškia tokie simptomai kaip neryškus matymas ar kiti regos sutrikimai, nukreipkite jį oftalmologo konsultacijai galimoms šių sutrikimų priežastims nustatyti. Juos gali sukelti katarakta ar kitos retos ligos, tokios kaip centrinė serozinė chorioretinopatija, apie kurią buvo pranešta po sisteminio ar vietinio poveikio kortikosteroidų vartojimo. 
· Cetostearilo alkoholis ir vilnos riebalai gali sukelti vietinį odos dirginimą (pvz., kontaktinį dermatitą).
· Prieš tepant vaistinį preparatą  būtina išimti kontaktinius lęšius ir vėl įdėti juos galima tik praėjus bent 15 minučių po užtepimo.
· Siekiant išvengti vaistinio preparato užteršimo ir sužeidimų, būtina įsitikinti, kad dozatoriaus galiukas neliečia akies, akies voko, aplink akį esančios srities ar kitų objektų.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.
Akispūdis gali ir toliau didėti, jei kortikosteroidų turintys akių lašai yra vartojami kartu su tokiomis medžiagomis kaip atropinas ar kitais anticholinerginiais vaistiniais preparatais, kurie taip pat gali didinti akispūdį tam polinkį turintiems asmenims.
Kartu skiriant CYP3A inhibitorių, įskaitant vaistinius preparatus, kurių sudėtyje yra kobicistato, galima didesnė sisteminio nepageidaujamo poveikio rizika. Todėl kartu šių vaistinių preparatų skirti nerekomenduojama, nebent jų vartojimas viršija kortikosteroidų sukelto sisteminio nepageidaujamo poveikio riziką. Tokiu atveju pacientus reikia stebėti dėl kortikosteroidų sukelto sisteminio nepageidaujamo poveikio.

Nustatyta, kad vietinio poveikio kortikosteroidų vartojimas kartu su NVNU yra rizikos veiksnys ragenos erozijos ir galimos perforacijos išsivystymui.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie vietinio poveikio akių tepalo su prednizolonu vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Po ilgalaikio sisteminio gydymo gliukokortikoidais buvo pastebėtas poveikis vaisiui / naujagimiui (vaisiaus vystymosi gimdoje sulėtėjimas, antinksčių veiklos slopinimas). Su gyvūnais atlikti tyrimai po sisteminio kortikosteroidų skyrimo parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Šių duomenų svarba žmonėms nežinoma. Todėl šio vaistinio preparato nėštumo metu reikia skirti atsargiai ir tik tais atvejais, kai galima nauda motinai viršija galimą riziką vaisiui.

Žindymas
Prednizolonas išskiriamas į motinos pieną, tačiau vartojant terapinėmis dozėmis neatrodo tikėtina, kad jis galėtų sukeltų poveikį kūdikiui. Ultarcorlene  galima vartoti žindymo metu.

Vaisingumas
Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė, kad didelė kortikosteroidų sisteminė ekspozicija daro neigiamą įtaką vaisingumui (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pavartojus Ultarcorlene  5 mg/g akių tepalo pacientams gali laikinai pablogėti matymas (sumažėti vaizdo ryškumas). Tai gali daryti įtaką jų gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. Kol regėjimas nepagerės, pacientai turi atsisakyti vairuoti ar valdyti mechanizmų.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Trumpalaikis akių gydymas vietinio poveikio prednizolonu yra saugus ir gerai toleruojamas.

Nepageidaujamų reakcijų rizika yra maža. Be to, Ultarcorlene  vartojant tinkamai, reikšmingo sisteminio nepageidaujamo poveikio nesitikima.

Klinikinio vertinimo rezultatai rodo, kad Ultarcorlene  vartojimas yra veiksmingas ir saugus.
Vaistinis preparatas Ultarcorlene  suteikia didelę terapinę naudą, tuo pačiu išlaikydamas labai palankias saugumo savybes.

Gydymo prednizolonu metu buvo stebėti ir užregistruoti šie nepageidaujamo poveikio reiškiniai tokiu dažnumu:
Dažnas:		nuo ≥ 1/100 iki < 1/10, 
Nedažnas:		nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100, 
Retas:		nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000,
Nežinomas:		negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis.




	Nepageidaujamas poveikis

	Organų sistemų klasė
	Dažnas

	Nedažnas
	Retas
	Nežinomas

	Nervų sistemos sutrikimai
	-
	-
	-
	Galvos skausmas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	-
	-
	-
	Padidėjusio jautrumo reakcijos, dilgėlinė

	Akių sutrikimai

	Padidėjęs vienos ar abiejų akių akispūdis gydant ilgą laiką, deginimo jausmas, dilgčiojimas, akies dirginimas ir svetimkūnio jausmas akyje. 

	Neryškus matymas
	Penetruojanti akies žaizda (odenos ar ragenos perforacija), katarakta (ir pokapsulinė), alerginės reakcijos.
	Akies infekcija (įskaitant bakterines, grybelines ir virusines infekcijas), midriazė.

	Virškinimo trakto sutrikimai

	-
	-
	-
	Skonio sutrikimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	-
	-
	-
	Niežulys, egzantema




Akių ligoms gydyti vartojant tos pačios grupės vaistinių preparatų (kortikosteroidų) buvo pranešta apie šį nepageidaujamą poveikį: 

Retas (taip pat žr. 4.4 skyrių): ūmus išorinis uveitas (iritas), keratitas, konjunktyvitas, akomodacijos sutrikimai, ptozė.

Kai kuriems asmenims padidėja akispūdis, dažniausiai vaistinio preparato vartojant ilgą laiką. Ragenos perforacija dažniausiai įvyksta skiriant ilgalaikį gydymą dėl ligų, sukeliančių ragenos plonėjimą (taip pat žr. 4.4 skyrių).
Skiriant vietinio poveikio kortikosteroidų ilgą laiką (ypač vaikams), gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (Tel.: +370 800 73 568) tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Simptomai 
Įprastai ūmus toksinis poveikis nesukelia jokių klinikinių simptomų, net jei suvartojamos labai didelės dozės. Yra tikimybė, kad ūmus perdozavimas gali pasireikšti nepablogindamas esamų būklių, tokių kaip opos, elektrolitų sutrikimai, infekcijos ar edema. Pakartotinės didelės metilprednizolono dozės yra sukėlusios kepenų nekrozę ir padidinusios amilazės aktyvumą. Skyrus dideles metilprednizolono ir deksametazono dozes stebėta bradiaritmija, skilvelinė aritmija ir širdies sustojimas.

Gydymas
Dažniausiai nereikalingas. Žr. „Simptominis gydymas“ apie įteisintą skrandžio plovimo procedūrą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – oftalmologiniai vaistiniai preparatai, kortikosteroidai, gryni, ATC kodas – S01BA04.

Prednizolono acetatas yra sintetinis gliukokortikoidas, sukeliantis maždaug 4 kartus stipresnį priešuždegiminį poveikį nei hidrokortizonas. Jis stabdo uždegimo mediatorių prostaglandinų ir leukotrienų išsiskyrimą, blokuodamas arachidono rūgšties sintezę. Todėl šis vaistinis preparatas neleidžia kilti tokioms ūmioms uždegiminėms reakcijoms kaip edema, fibrino kaupimasis, kraujagyslių išsiplėtimas, fagocitų migracija, kolageno kaupimasis ir randų formavimasis.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Vietiškai akims vartojamas prednizolonas absorbuojamas į akies kamerų skystį. Įlašinus prednizolono acetato ir prednizolono natrio fosfato lašų, maksimali koncentracija akies kamerų skystyje atsiranda po 2–4 valandų.
Po vietinio tepalo vartojimo tikimasi nežymios sisteminės ekspozicijos.

Eliminacija
Prednizolonas metabolizuojamas tiek kepenyse, tiek vietiniuose periferiniuose audiniuose. Tariamasis skilimo pusperiodis akies kamerų skystyje yra maždaug 30 minučių.

Sąveika
Tikėtina prednizolono sisteminė ekspozicija po vietinio vartojimo į akis yra nežymi.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tyrimuose su gyvūnais nustatyta, kad vartojimo būdai, nulėmę didelę sisteminę ekspoziciją, sukėlė įvairių apsigimimų (gomurio nesuaugimą, kaulų deformacijas). Po ilgalaikio gydymo gyvūnams buvo pastebėtas sumažėjęs placentos ir atsivestų jauniklių svoris.
Nustatyta, kad kortikosteroidai po didelės sisteminės ekspozicijos žiurkėms sumažina vaisingumą. 
[bookmark: _Hlk49347178]Vietinio poveikio prednizolono skyrimas 6 mėnesius triušiams sukėlė svorio prieaugio ir kepenų, antinksčių bei skydliaukės sumažėjimą, nors inkstai ir blužnis padidėjo. Taip pat buvo užfiksuota lėtinio pielonefrito ir padidėjusio akispūdžio atvejų, kurie po gydymo prednizolonu praėjus 4 savaitėms išnyko.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

[bookmark: _Hlk49273470]Cetostearilo alkoholis 
Vilnos riebalai 
Baltas minkštas parafinas 
Skystas parafinas 
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

4 metai

Atidaryta pakuotė: atidarius suvartoti per 4 savaites.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui nereikia specialių laikymo sąlygų.
Pirmą kartą atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

5 g balto arba šiek tiek gelsvo, bekvapio tepalo epoksifenoliu padengtoje aliuminio tūbelėje su baltu DTPE kaniulės antgaliu ir baltu DTPE užsukamu dangteliu.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

AGEPHA Pharma s.r.o
Diaľničná cesta 5,
Senec 903 01
Slovakija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4742/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. gegužės 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2026 m. kovo 10 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. kovo 10 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




























A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

AGEPHA Pharma s.r.o
Diaľničná cesta 5,
Senec 903 01
Slovakija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ultarcorlene  5 mg/g akių tepalas
prednizolono pivalatas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename akių tepalo grame yra 5 mg prednizolono pivalato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

cetostearilo alkoholis; vilnos riebalai; baltas minkštas parafinas; skystas parafinas ir išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių tepalas
5 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant akių.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/ EXP: MMMM/mm
Suvartoti per 4 savaites po pirmojo atidarymo.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AGEPHA Pharma s.r.o
Diaľničná cesta 5
Senec 903 01
Slovakija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4742/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija/ Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Ultarcorlene  5 mg/g


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Ultarcorlene  5 mg/g akių tepalas
prednizolono pivalatas


2.	VARTOJIMO METODAS

Vartoti ant akių 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/ EXP: MMMM/mm


4.	SERIJOS NUMERIS 

Serija/ Lot:


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 g


6.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Ultarcorlene 5 mg/g akių tepalas
prednizolono pivalatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Ultarcorlene  ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Ultarcorlene 
3.	Kaip vartoti Ultarcorlene 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Ultarcorlene 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Ultarcorlene  ir kam jis vartojamas

Ultarcorlene  yra skirtas suaugusiems gydyti sunkų priekinės akies dalies uždegimą, kurį sukėlė ne infekcija. 
Ultarcorlene  sudėtyje yra veikliosios medžiagos prednizolono pivalato.
Prednizolono pivalatas yra gliukokortikoidas (steroidas), sukeliantis stiprų priešuždegiminį poveikį. Jis stabdo uždegimą skatinančių medžiagų išsiskyrimą organizme ir taip mažina uždegimo požymius, pavyzdžiui, tinimą, kraujagyslių išsiplėtimą, randų susidarymą.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Ultarcorlene 

Ultarcorlene  vartoti negalima:
· Jei esate alergiški veikliajai medžiagai prednizolono pivalatui, kitiems gliukokortikoidams arba bet kuriai kitai pagalbinei medžiagai (nurodytos 6 skyriuje).
· Jei Jums yra paprastosios pūslelinės  viruso (dendritinis keratitas) arba bet kurio kito viruso sukelta akies infekcija. 
· Jei sergate neišgydyta bakterine arba grybeline akies infekcija.
· Jei sergate uždaro kampo glaukoma arba progresavusia glaukoma, kai vien tik vaistais nepasiekiamas pakankamai geras atsakas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Ultarcorlene , jei:

· dabar arba anksčiau Jums buvo akies opų ar akies audinio išplonėjimas, sukeltas ligos ar akims skirto gydymo; 
· jei Jums buvo atlikta operacija dėl lęšiuko drumstėjimo (kataraktos);    
· sergate ar anksčiau sirgote bakterijų, virusų (pvz., Herpes simplex) ar grybelių sukeltomis akių infekcijomis;         
· sergate glaukoma arba esate gydomi nuo padidėjusio akispūdžio;
· neseniai vartojote ar šiuo metu vartojate kokių nors kitų vaistų, kurių sudėtyje yra gliukokortikoidų. Dažnas ir ilgas gliukokortikoidų vartojimas gali sukelti papildomą šalutinį poveikį.

Kiti vaistai ir Ultarcorlene 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Apie poveikį kitiems vaistams pranešimų negauta.

Jei be Ultarcorlene  turite vartoti ir kitų vaistų akims, kurie gali didinti akispūdį, šis šalutinis poveikis gali pasireikšti stipriau.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Nėštumas
Poveikis vaisiui nėra žinomas. Jeigu esate nėščia, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Žindymas 
Ultarcorlene  patenka į motinos pieną, tačiau tikriausiai neturi poveikio žindomam kūdikiui. Ultarcorlene  galima vartoti žindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Ultarcorlene , gali sukelti laikiną vaizdo ryškumo sumažėjimą. Kol išnyks šis šalutinis poveikis, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų.

Ultarcorlene  sudėtyje yra vilnos riebalų ir cetostearilo alkoholio
Vilnos riebalai ir cetostearilo alkoholis gali sukelti vietinį odos dirginimą (pvz., kontaktinį dermatitą).


3.	Kaip vartoti Ultarcorlene 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į  gydytoją

Rekomenduojama dozė yra:
jei gydytojas nenurodė kitaip, tepkite pažeistą akį 3–5 mm ilgio tepalo juostele 2–4 kartus per dieną. Didžiausia tepalo paros dozė – 5 mm ilgio juostelė 4 kartus per dieną.

Gydymo trukmę nurodys Jūsų gydytojas. Jei po 2 dienų simptomai nepalengvės, kreipkitės į savo gydytoją. Jei Jums reikalingas ilgesnis nei 10 dienų gydymo kursas, Jūsų oftalmologas privalės reguliariai apžiūrėti Jūsų rageną ir patikrinti pažeistos (-ų) akies (-ių) akispūdį.

Tokiu atveju gydymą reikėtų nutraukti palaipsniui per keletą dienų ar savaičių.

Kaip atidaryti tūbelę:


[image: ]
1. Pirmą kartą naudojant tūbelę, ji yra sandariai uždaryta ir aplink kaklelį yra apsauginis žiedas.

2. Prieš pirmą kartą naudodami tūbelę, atsukite dangtelį ir dozavimo antgalį bei nuimkite apsauginį žiedą.

3. Užsukite dozavimo antgalį atgal prie tūbelės, kad pradurtumėte tūbelės sandarumą.
	
4. Tūbelė dabar paruošta naudoti.

5. Atsargiai išspauskite tūbelės turinį.

Nenaudokite vaisto, jei jis neturi žiedo, ir pasitarkite su vaistininku.

Vartojimo instrukcija

- Nenaudokite tūbelės turinio, jei apsauginis tūbelės dangtelis prieš pirmą kartą jį atidarant buvo pažeistas.

- Nusiplaukite rankas.

- Kad išvengtumėte vaisto užteršimo ir sužeidimų, įsitikinkite, kad dozatoriaus galiukas neliečia akies, akies voko, aplink akį esančios srities ar kitų objektų.

- Prieš tepdami vaistą išimkite kontaktinius lęšius ir įdėkite juos atgal tik praėjus bent 15 minučių po užtepimo.

- Atsiloškite.

- Viena ranka paimkite atidarytą tūbelę, o kitos rankos rodomuoju pirštu švelniai patraukite apatinį voką žemyn, kad tarp Jūsų akies ir jos voko susidarytų kišenė.

- Laikykite tūbelės galiuką prie akies.

- Švelniai spausdami tūbelę į kišenę išspauskite maždaug 3–5 mm ilgio tepalo juostelę.

- Pamirksėjus 2–3 kartus, tepalas ant akies pasiskirstys plonu sluoksniu.

- Jei gydymas taikomas abiem akims, pakartokite tą pačią procedūrą su antrąja akimi.

- Po procedūros tuoj pat uždarykite tūbelę, kad jos neužterštumėte.

- Jei vartojate kokių nors kitų vaistų į akis, padarykite bent 5 minučių pertrauką.

- Jei yra vartojami keli akims skirti vaistai, akių tepalą reikia tepti paskutinį.

- Vienai minutei užspauskite ašarų lataką.

- Užmerkite akį ir minutę spauskite prie nosies esantį akies kampą. Išbėgusias ašaras nuo veido tuo pat nuvalykite. Tai apsaugo nuo Ultarcorlene  patekimo į organizmą per ašarų lataką ir odą.

Ką daryti pavartojus per didelę Ultarcorlene  dozę?
Jei į akį (-is) užtepėte per didelį kiekį tepalo, mažai tikėtina, kad tai sukels šalutinį poveikį. Keletą kartų pamirksėkite, kad tepalas patektų ant blakstienų ir atsargiai jį nuvalykite.

Pamiršus pavartoti Ultarcorlene  
Pamiršus pavartoti Ultarcorlene , užtepkite jį, kai tik prisiminsite. Toliau vartokite Ultarcorlene  kaip įprastai. Jei Ultarcorlene  vartojate nereguliariai arba dažnai pamirštate jo pavartoti, gydymas gali būti mažiau veiksmingas.

Nustojus vartoti Ultarcorlene 
Vartokite Ultarcorlene  reguliariai taip, kaip nurodė gydytojas. Vartokite Ultarcorlene  tiek laiko, kiek nurodė gydytojas. 
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4. 	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jei pajutote akies skausmą, nedelsiant susisiekite su gydytoju, kadangi skausmą gali sukelti ragenoje ar akies paviršiuje atsiradusios opos. Tai nutinka retai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 žmonių).

Kiti galimi šalutiniai poveikiai: 
Dažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 žmonių):
padidėjęs vienos ar abiejų akių akispūdis gydant ilgą laiką, deginimo jausmas, dilgčiojimas, akies dirginimas, svetimkūnio jausmas akyje.

Nedažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 žmonių): neryškus matymas. 

Retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 žmonių): alerginės akies (-ių) reakcijos, akies lęšiuko drumstėjimas (katarakta).


Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): padidėjusio jautrumo reakcijos, dilgėlinė, galvos skausmas, vyzdžio išsiplėtimas, išbėrimas ir niežulys, pakitęs skonio jutimas, bakterijų, grybelių ar virusų sukelta akies infekcija.

Kitus gliukokortikoidų į akis vartojantiems asmenims pastebėtas šalutinis poveikis:
Retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 žmonių): akies uždegimas, akies voko užkritimas, sunkumas sufokusuoti vaizdą.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Ultarcorlene 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Šiam vaistui nereikia specialių laikymo sąlygų.

Ant kartono dėžutės ir etiketės po „Tinka iki/ EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima.  Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. Nevartokite vaisto, jei pastebėjote, kad apsauginis tūbelės dangtelis yra pažeistas.

Atidarę suvartokite per 4 savaites.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Ultarcorlene  sudėtis 
Veiklioji medžiaga yra prednizolono pivalatas
1 g akių tepalo yra 5 mg prednizolono pivalato. 

1 cm ilgio tepalo juostelėje yra apytiksliai 0,1 mg prednizolono pivalato.

[bookmark: _Hlk48837902]Pagalbinės medžiagos yra cetostearilo alkoholis, vilnos riebalai, baltas minkštas parafinas, skystas parafinas ir išgrynintas vanduo.

Ultarcorlene  išvaizda ir kiekis pakuotėje

5 g baltos arba šiek tiek gelsvos spalvos bekvapio tepalo epoksifenoliu padengtoje uždarytoje aliuminio tūbelėje su baltu DTPE kaniulės antgaliu ir baltu DTPE užsukamu dangteliu.

Registruotojas ir gamintojas

AGEPHA Pharma s.r.o
Diaľničná cesta 5
Senec 903 01
Slovakija
Tel. +421 692054 363
Faksas: +421 245528069
El. paštas: office@agephapharma.com

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Šalis
	Vaisto pavadinimas

	Austrija
	Ultracortenol® 5 mg/g Augensalbe

	Bulgarija
	Ултракортенол 5 mg/g маз за очи

	Čekija
	Ultracortenol Oční mast

	Kroatija
	Ultracortenol 5 mg/g Mast za oko

	Danija
	Ultracortenol 5 mg/g Øjensalve

	Estija
	Ultracortenol 5 mg/g silmasalv

	Suomija
	Ultracortenol 5 mg/g silmävoide

	Vokietija
	Ultracortenol® 5 mg/g Augencreme

	Islandija
	Ultracortenol 5 mg/g augnsmyrsli

	Prancūzija
	Ultarcorlene 5 mg/g pommade ophtalmique

	Latvija
	Ultarcorlene 5 mg/g acu ziede

	Lietuva
	Ultarcorlene 5 mg/g akių tepalas

	Malta
	Ultracortenol 5 mg/g eye ointment

	Nyderlandai
	Ultracortenol, oogzalf 5 mg/g

	Norvegija
	Ultracortenol 5 mg/g øyesalve

	Lenkija
	Pred-ophtalene 5 mg/g maść do oczu

	Rumunija
	Ultracortenol 5 mg/g unguent oftalmic

	Slovėnija
	Ultracortenol 5 mg/g mazilo za oko

	Slovakija
	Ultracortenol Očná masť 5 mg/g

	Švedija
	Ultracortenol 5 mg/g ögonsalva



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-03-10.  

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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