VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Oculac 50 mg/ml silméitipat, luos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
I ml: 50 mg povidoni K 25

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmétipat, liuos.

Hieman kellertava, kirkas vesiliuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Oireenmukainen kuivien silmien hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Vain silméién.

Yksi tippa silmédn sidekalvopussiin 4 kertaa péaivdssa tai tarpeen mukaan tilan vaikeusasteesta riippuen.
Oculac silmétippapullo sisdltdé liuoksen, joka sdilyy steriilind kunnes alkuperdinen suljin rikotaan. Jos
avaamisen yhteydessa irtoava sinettirengas on 16ysélld korkin poistamisen jilkeen, rengas on
irrotettava ennen valmisteen kayttamistd. Silmétippapullon kirki ei saa joutua suoraan kosketukseen
silmédn tai minkddn muun pinnan kanssa, silld tima voi vaurioittaa silmii ja kontaminoida luoksen.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Jos potilaalla on péaédnsarkya, siimékipua, nikokyvyn muutoksia, silmien drsytysti, jatkuvaa silmien
punoitusta tai jos ongelma pahenee tai ei hiavid, on hoito keskeytettiva ja potilaan on otettava yhteys
ladkariin/simaladkariin.

Oculac silmétipat sisdltavat bentsalkoniumkloridia séilytysaineena. Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa
silma-arsytysti, ja lisdksi sen tiedetdén aiheuttavan pehmeiden piilolinssien virjaytymistd. Valti siis

kosketusta pehmeiden piilolinssien kanssa. Ota piilolinssit silmistd ennen lidkevalmisteen kdyttimista,
ja odota vihintdén 15 minuuttia, ennen kuin laitat piilolinssit uudelleen silmiin.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden Liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Klinisesti merkittidvid yhteisvaikutuksia eiole kuvattu.

Mikili potilas kayttdd muita silmédén laitettavia ladkkeitd (esim. glaukoomalddkkeet), eri ladkkeiden
valilld on pidettdva vahintddn 5 minuutin tauko. Oculac laitetaan silmiddn aina viimeisena.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus:
Povidonin kéytostd raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja. Silmiin tapahtuvan annostelun
aiheuttama systeeminen altistus on todennédkoisesti hdvidvian pieni.

Ei ole tehty riittdvid eldinkokeita lisddntymistoksisuuden selvittimiseksi. Oculac simétippojen
raskaudenaikaista kaytt6d voidaan tarvittaessa harkita.

Imetys:
Ei tiedetd, erittyykd povidoni ihmisen rintamaitoon. Ei ole odotettavissa vaikutuksia

vastasyntyneeseen taiimeviiseen, silli imettdvan naisen systeeminen altistus povidonille on
merkityksetén. Oculac simétippoja voidaan kdyttdad imetyksen yhteydessa.

Hedelmillisyys:

Oculac-silmétippojen paikallisen simddn antamisen vaikutuksia thmisen hedelmillisyyteen eiole
tutkittu. On epédtodennikdistd, ettd Oculac-silmétippojen sisdltdimd povidoni vaikuttaa miesten tai
naisten hedelméllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Valmisteella Oculac 50 mg/ml, silmétipat, liuos, eiole haitallista vaikutusta tai on vain hyvin vahdinen
vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Ohimenevisti sumentunut ndkd tai muut nikohiiriot saattavat vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kéyttda
koneita. Jos potilaalla esiintyy tilapdistd ndon hamértymistd, hdnen tulee pidéttiytyd ajoneuvoilla
ajamisesta ja koneiden kdytostd, kunnes ndko on palannut normaaliksi.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on luokiteltu yleisyytensd muk aan seuraavasti:

hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (21/100, <1/10), melko harvinainen (21/1 000, <1/100), harvinainen
(=1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000), yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva
tieto ei riitd arviointiin.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:
¢ Immuunijirjestelmi
Hyvin harvinainen: &rsytys- tai yliherkkyysreaktiot.
e Silmat
Yleinen: silmien arsytys, poikkeava tuntemus silmissa.
Yleisyys tuntematon: nddn hamértyminen, silméikipu, silmén kutina, silmidn verekkyys.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteenhyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea



Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
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4.9 Yliannostus

Oculac-silmétippojen ominaisuuksien vuoksi valmisteen paikallinen yliannostus on epdtodennikoista
eikd yliannostukseen todennékdisesti lity toksisuutta. Toksisia vaikutuksia ei myoskddn ole
odotettavissa, jos yhden pullon sisdltd niellidn vahingossa.Yhtddn yliannostustapausta ei ole
ilmoitettu.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Silmétautien lidkkeet, keinokyyneleet ja muut, ATC-koodi: SO1XA20

Valmiste eisisélld farmakologisesti vaikuttavia aineita. Fysikaalisista ominaisuuksistaan johtuen ei-
arsyttivid, vesiliukoisia polymeereja voidaan kdyttda silmén pintojen kosteuttamiseen ja
liukastamiseen.

5.2 Farmakokinetiikka

Oraalisesti otettu povidoni, jonka molekyylipaino on 12600, erittyy nopeasti virtsaan - suurin osa jo 11
tunnin kuluessa.

Laskimoon annettaessa povidonin pitkdaikainen kertyminen elimistoon voidaan vilttda vihentdmalla
sen povidonin osuutta, jonka molekyylipaino on yli 25000. Povidonimolekyylin suhteellisen suuresta
koosta johtuen sen kulkeutuminen sarveiskalvon lapi on epdtodenndkdista.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kun rotille annettiin kahden vuoden ajan 5- ja 10-prosenttista PVP K 25:ttd (povidoni) ruokaan
sekoitettuna, ei tind aikana eiké sen jilkeen havaittu toksisia vaikutuksia. Mutageenisuudesta tai
teratogeenisuudesta ei ole tietoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

bentsalkoniumkloridi
boorihappo

kalsiumkloridi

kaliumkloridi

magnesiumkloridi

natriumkloridi

natriumlaktaatti
natriumhydroksidi pH:n séatoon
injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet



Korkeat suolapitoisuudet saattavat aiheuttaa povidonin sakkaantumista, esim. natriumsulfaatti
kylmissé ja natriumkloridi l&mpimisséd olosuhteissa. Liuoksen ionivahvuudesta riippuen metyyli- ja
propyylihydroksibentsoaatit muodostavat helposti komplekseja povidonin kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pullo: 2 vuotta.
Avaamisen jdlkeen: 4 viikkoa.

6.4 Sailytys

Sailytd alle 25 °C.
Pidé pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Pakkaus on ldpindkyvd PP-pullo, jossa on lapindkyvd PP-tiputin ja valkoinen HDPE-kierrekorkki ja
sithen littyvd turvarengas. Yksipullo siséltdd 10 ml luosta.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Pakkauksen sisdlto sdilyy steriilini kunnes alkuperdinen suljin rikotaan. Kayttdméton sisidltd on
havitettava 4 vikon kuluttua pullon ensimmaéisestd avaamisesta.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Oculac 50 mg/ml 6gondroppar, 6sning.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 50 mg povidon K25.

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, I6sning.

Svagt gulaktig, klar vattenlosning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Symptomatisk behandling av torra gon.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Endast for okuldr anvéndning,

En droppe i 0gats konjunktivalsick 4 génger dagligen eller vid behov, beroende pa tillstdndets
svarighetsgrad.

Oculac 6gondroppar forblir sterila dnda tills originalforslutningen bryts. Ta bort sikerhetsringen innan
anviandning om denna dr 10s efter att skruvlocket tagits av.

Droppflaskans spets fir inte komma i kontakt med 6gat eller ndgon annan yta eftersom detta

kan skada 6gat eller kontaminera l6sningen.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av de hjilpimnen som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Om patienten upplever huvudvérk, 6gonsmérta, synforandringar, dgonirritation, ihdllande rodnad eller
om tillstandet kvarstar eller forvirras ska behandlingen avbrytas och patienten ska radgéra med
lakare/O6gonlékare.

Oculac 6gondroppar nnehéller bensalkoniumklorid som som kan irritera 6gonen och har konstaterats
missfarga mjuka kontaktlinser. Undvik kontakt med mjuka kontaktlinser. Patienter maste instrueras att
ta ut kontaktlinser (harda eller mjuka) fore appliceringen av Oculac och véinta minst 15 minuter innan
linserna sétts in igen.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga kliniskt relevanta interaktioner har beskrivits.



Om patienten anvinder andra likemedel i 6gonen (t ex vid behandling av glaukom) ska det vara ett
uppehall pa minst 5 minuter mellan behandlingarna. Oculac ska alltid instilleras sist.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet:

Data gillande bruk av povidon under graviditet saknas. Systemexponering i samband med okulért
bruk &r med storsta sannolikhet férsumbar.

Djurstudier &r ofullstindiga vad giller reproduktionstoxikologiska effekter. Anvéndning av Oculac
under graviditet kan 6vervégas, om det dr nodvandigt.

Amning:

Det ar okdnt om povidon utsdndras i brostmjolk. Inga effekter forvantas dock pa ammade
nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande kvinnan av povidon &r férsumbar.
Oculac 6gondroppar kan anvidndas under amning,

Fertilitet:

Inga studier har utforts for att utviardera effekten av topikal tillférsel av Oculac 6gondroppar gillande
fertilitet hos ménniska. Det &r osannolikt att povidon fran Oculac 6gondroppar paverkar manlig eller
kvinnlig fertilitet.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Oculac 50 mg/ml dgondroppar, 16sning har ingen eller férsumbar effekt pd formagan att framfora
fordon och anvénda maskiner.

Tillfillig dimsyn eller andra synstérningar kan paverka formagan att framféra fordon eller hantera
maskiner.

Om tillfallig dimsyn uppstér ska patienten avsta frén att kora bil eller hantera maskiner tills synen
klarnat.

4.8 Biverkningar

Biverkningar rankas i forhdllande till frekvens under foljande rubriker:

Mycket vanliga (=1/10), Vanliga (=1/100, <1/10), Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100, Sdillsynta
(=1/10 000, <1/1 000) Mycket sdllsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Foljande biverkningar har rapporterats:

e Immunsystemet
Mycket sillsynta: Irritation eller 6verkénslighetsreaktioner

e Ogon
Vanliga: Ogonirritation, onormal kinsla 1 6gat
Ingen kénd frekvens: Dimsyn, 6gonsmaérta, 6gonklada, okulir hyperemi

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det majligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA



4.9 Overdosering

Pa grund av egenskaperna hos denna beredning dr det inte troligt att en topikal 6verdos av Oculac
ogondroppar skulle intrdffa eller vara forknippad med toxicitet. Dessutom forvantas inga toxiska
effekter vid oavsiktligt intag av innehallet i en flaska. Inga fall av 6verdosering har rapporterats

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid dgonsjukdomar, tarsubstitut.
ATC-kod: SO1XA20

Produkten innehaller inte nagot farmakologiskt aktivt &mne. P& grund av sina fysiska egenskaper, kan
icke irritativa vattenlosliga polymerer anvindas for att fukta och smérja den okuldra ytan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oralt administrerat povidon med en molekylvikt pa 12 600 utséndras snabbt i urin, det mesta mom 11
timmar.

Efter intravends administrering kan langtidsackumulation av povidon undvikas, genom att mangden
povidon med molekylvikt storre 4n 25 000 minskas. P& grund av povidons forhallandevis stora
molekyl &r penetration genom kornea osannolik.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Inga toxiska effekter observerades under eller efter 2 ars administrering av 5% respektive 10% PVP
(povidon) tillsammans med fodan hos réttor. Det finns inga data tillgdngliga avseende mutagenicitet
och teratogenicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Bensalkoniumklorid

Borsyra

Kalciumklorid

Kaliumklorid

Magnesiumklorid

Natriumklorid

Natriumlaktat

Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvétskor

Produkten innehaller inga konserveringsmedel.

6.2 Inkompatibilite ter
Hoga saltkoncentrationer, t ex av natriumsulfat i kyla och natriumklorid i vérme, kan resultera i
fallning av povidon. P& grund av losningens jonstyrka bildar metyl- och propylhydroxibensoat litt

komplex med povidon.

6.3 Hallbarhet



Odppnad forpackning: 2 ar.
Oppnad forpackning: 4 veckor.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i ytterkartongen.

Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Behallaren &dr en genomskinlig PP-flaska med en genomskinlig PP-droppinsats och ett vitt HDPE
skruvlock med en integrerad sdkerhetsring. En flaska innehaller 10 ml 16sning.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)
Innehallet i férpackningen ar sterilt tills forpackningen bryts.

Eventuellt kvarvarande innehall ska kasseras 4 veckor efter 6ppnandet.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Alcon Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12176

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2.9.1996 /2.9.2001/2.9.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

08.02.2022



