VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Celluvisc 1,0 % simétipat, luos, kerta-annospakkaus

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra siséltdd 10 mg karmelloosinatriumia.

Yksi tippa (= 0,05 ml) siséltdd 0,5 mg karmelloosmatriumia.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos.
Kirkas, variton tai hieman keltamen viskoosi liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Kuivan silmén oireiden hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostele 1 tai 2 tippaa hoidettavaan silmidan tarpeen mukaan.

Varmista ennen kayttod, ettd kerta-annospakkaus on ehjd. Siimétippaliuos on kaytettiva
valittdméasti avaamisen jalkeen.

Pediatriset potilaat

Celluvisc-silmétippojen turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole vield varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jos potilaalla ilmenee &rsytystd, kipua, punoitusta tai nikdkyvyn muutoksia tai oireet
pahenevat, valmisteen kéyton lopettamista tulee harkita, seké potilaan tila arvioida uudelleen.

Piilolinssit on otettava pois ennen silmétippojen jokaista kdyttokertaa, ja ne saa panna
takaisin silmddn 15 minuutin kuluttua annostelusta.

Muut samanaikaisesti kéytettiavit simélddkkeet tulee antaa



15 minuuttia ennen Celluvisc-tippojen tiputtamista silmaén.

Kontaminaation tai mahdollisen silmévaurion vélttimiseksi varo koskettamasta tippakarjelld
mitddn pintaa ja viltd koskettamasta silld sitmién. Havitd avattu kerta-annospakkaus kayton
jalkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lidkevalmisteiden kanssa seki muut
yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.
1. Celluviscilld ei ole havaittu interaktioita. Sen koostumuksen perusteella interaktioita ei
odoteta.

2. Jos titd valmistetta kiytetddn samanaikaisesti muiden paikallisesti annettavien
silmdlddkkeiden kanssa, eri ladkkeiden antamisen vélilld on pidettava vahintdén 15
minuutin tauko.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus ja imetys
Celluviscin aineosia on kéaytetty lddkeaineina jo monia vuosia ilman haittavaikutuksia.
Celluviscin kaytto raskaus- ja imetysaikana ei vaadi erityisid varotoimia.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Celluviscilla on vihdinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn, silld
se voi aiheuttaa ohimenevad nddn hdmértymistd, miké vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn. Autolla saa ajaa ja koneita kayttdéd vasta kun nikokyky on selkea.

4.8 Haittavaikutukset
Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (>1/10)

Yleinen (>1/100, <1/10)

Melko harvinainen (>1/1000, <1/100)

Harvinainen (>1/10 000, <1/1000)

Erittdin harvinainen (<1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Seuraavat haittavaikutukset on tunnistettu liuoksena ja kerta-annoksena annettuja,
vahvuudeltaan 0,5 % w/v ja 1,0 % w/v Celluvisc-siimétippoja arvioivissa klimnisissa
tutkimuksissa.

Silmét:
Yleinen: Tuntematon: sitmén drsytys (mukaan lukien polttelu ja epdmukava tunne),
silmikipu, silmien kutina, nddén hairiintyminen.



Markkinoille tulon jilkeiset tiedot

Téamén lisdksi on tunnistettu seuraavat Celluvisc 1,0 % -silmétippojen klinisen kiyton
atheuttamat haittavaikutukset markkmoille tulon jdlkeen.

Immuunijirjestemd
Melko harvinainen: Ylherkkyys, mukaan lukien silméallergia, jonka oireina silmén tai
silmiluomen turvotus.

Silmiit

Melko harvinainen: Lisddntynyt kyynelnesteen eritys, nddn hdméirtyminen, silmin
eritevuoto, simdluomen reunan karstoittuminen ja/tai ladkejadmid silmidluomessa,
vierasesineen tunne siméssd, silmien hyperemia, ndén heikkeneminen.

Vammat ja myrkytykset
Melko harvinainen: Pinnallinen silmivaurio (/ddkkeen kdyton aikana sattuva silmdn
koskettaminen pullon kdrjelld) ja/tai sarveiskalvoabraasio.

Epéillyistd haittavaikutuksista iimoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan mydntéimisen jélkeisistd kidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty—haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn imoittamaan kaikista epéillyistd
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www. fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Tahaton yliannostus ei ole vaarallista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhméa: Muut simitautien ladkkeet, ATC-koodi: SO1XA20

Karmelloosinatriumilla ei ole farmakologista vaikutusta. Karmelloosinatriumilla on suuri
viskositeetti ja se pidentdd siten silmén retentioaikaa.

5.2 Farmakokinetiikka



Koska karmelloosinatriumin molekyylipaino on suuri (noin 90 000 Daltonia), se ei
todennikoisesti Apaise sarveiskalvoa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Preklimisissad kokeissa ei ole saatu lddkarille merkityksellisid lisétietoja.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Natrumlaktaatti

Kalumkloridi

Kalsiumkloridi

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Silmétippaliuos on kdytettéva valittoméasti pakkauksen avaamisen jilkeen. Kayttiméatta
jadnyt liuos on hévitettava.

6.4 Siilytys

Pida kerta- annospakkaukset pussissa ja pane pussi takaisin koteloon. Herkké valolle,
herkkd kosteudelle. Sailyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Lapindkyva pienitiheyspolyetyleenistd valmistettu kerta-annospakkaus, jossa on
rtirepdistdva karkiosa. Yhdessi kerta-annospakkauksessa on 0,4 ml nestetta.
Pakkauskoot:

Kotelo, jossa on 10, 20, 30, 40, 60 tai 90 kerta-annospakkausta foliopusseissa. Yhdessa
foliopussissa on 10 kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Varmista ettd kerta-annospakkaus on ehji ennen kayttod. Havitd kayttiméiton liuos (toisin
sanoin, avattua ampullia ei saa kdyttdd myShemmin uudelleen).

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Celluvisc 1,0 % 6gondroppar, [6sning i endosbehallare

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En milliliter innehaller 10 mg karmellosnatrium.

En droppe (= 0,05 ml) innehéller 0,5 mg karmellosnatrium.
For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning.

Klar, farglos eller svagt gul viskos 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For symptomatisk behandling av torra 6gon.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

1-2 droppar administreras i det behandlade 6gat vid behov.

Kontrollera fére anvindning att endosbehallaren ar felfri. Losningen med 6gondroppar ska
anvindas omedelbart efter 6ppnandet.

Pediatrisk population

Sdkerhet och effekt av Celluvisc 6gondroppar vid behandling av barn har dnnu inte faststéllts.
Inga data finns tillgingliga.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Om irritation, smérta, rodnad eller synfordandringar uppstar eller om symtomen forvirras ska
avbrytande av behandlingen 6vervidgas och en ny bedomning av patientens tillstind goras.

Kontaktlinser ska tas ut fore varje behandling med 6gondropparna och far aterinsittas i 6gat
15 minuter efter administrering,

Andra samtidiga 0gonlikemedel ska administreras 15 minuter innan Celluvisc droppar
administreras i dgat.



For att undvika kontaminering eller eventuell 6gonskada, It inte pipettens spets komma i
kontakt med négon yta och undvik kontakt med 6gat. Kasta den dppnade endosbehallaren
efter anvindning,

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har gjorts.
1. Inga interaktioner har observerats med Celluvisc. Baserat pa dess sammanséttning vintas
inga interaktioner.

2. Om denna produkt anvénds i kombination med andra lokalt administrerade dgonlikemedel
ska olika likemedel administreras med minst 15 minuters mellanrum.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning

Innehallsdmnena i1 Celluvisc har sedan minga ar anvénts som likemedel utan nigra
biverkningar. Anvéndning av Celluvisc under graviditet och amning kréver inga sérskilda
forsiktighetsatgérder.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Celluvisc kan orsaka overgaende dimsyn som kan forsdmra formagan att framfora fordon och
anvinda maskiner, vilket pdverkar formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
Fordon far framforas och maskiner anvindas forst nir patienten ser klart igen.

4.8 Biverkningar
Foljande frekvenskategorier anvinds:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kéind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data).

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar med Celluvisc 6gondroppar
administrerade som losning och enstaka dos i styrkan 0,5 % vikt/volym och 1,0 % vikt/volym.

Ogon:
Vanliga: Ingen kind frekvens: dgonirritation (inklusive sveda och obehag), smérta, klada,
synstorning,

Erfarenheter efter marknadsintroduktion

Foljande ytterligare biverkningar har rapporterats efter marknadsforing av Celluvisc 1,0 %
6gondroppar vid klinisk anvdndning.

Immunsystemet
Mindre vanliga: Overkiinslighet inklusive dgonallergi med symtom som svullnad i 6gat eller
Ogonlocket.



Ogon
Mindre vanliga: Okad tarproduktion, dimsyn, sekretion, var och/eller likemedelsrester i
kanten av 6gonlocket, kinsla av att ha skrdp i 6gat, okuldr hyperemi, synnedséttning.

Skador och forgiftningar
Mindre vanliga: Ytlig skada pa ogat (pd grund av att spetsen kommit i kontakt med égat
vid administrering) och/eller skrapsar pa hornhinnan.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella
rapporteringssystemet till

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Oavsiktlig 6verdosering ér inte farlig.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid gonsjukdomar, ATC-kod: SO1XA20

Karmellosnatrium har ingen farmakologisk paverkan. Karmellosnatrium har mycket hog
viskositet och forlinger sdledes Ggats retentionstid.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

P4 grund av hog molekylvikt (cirka 90 000 Dalton) tréinger karmellosnatrium sannolikt inte
igenom hornhinnan.

5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter

Ingen ytterligare information som &r relevant for likaren har erhallits i prekliniska tester.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumklorid
Natriumlaktat
Kalumklorid

Kalciumklorid



Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Losningen med dgondroppar ska anvindas omedelbart efter att forpackningen har 6ppnats.
Kasta eventuell kvarbliven 16sning.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvara endosbehéllarna i pasen och ligg tillbaka pasen i kartongen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinliga endosbehallare tillverkade av polyeten (LDPE) med en vinge som kan vridas
av. En endosbehéllare innehéller 0,4 ml 16sning.

Forpackningsstorlekar:

En forpackning innehéller 10, 20, 30, 40, 60 eller 90 endosbehallare i foliepasar. En foliepése

innehéller 10 endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Kontrollera fére anvindning att endosbehéllaren dr felfri. Kasta eventuell kvarbliven 16sning
(dvs. en dppnad endosbehallare ska inte dteranvéindas senare).

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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