VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Artelac silmitipat, liuos kerta-annospakkaus

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT
Hypromelloosi (Methocel F4AM) 3,2 mg/ml

Apuaine, joiden vaikutus tunnetaan
Téama ladkevalmiste sisdltdd 0,068 mg fosfaatteja per tippa, mikd vastaa 1,84 mg:aa/ml

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos kerta-annospakkaus.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Sarveiskalvon ja sidekalvon kuivumisen oireenmukainen hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Yksi tippa silmédn sidekalvopussiin 3-5 kertaa vuorokaudessa tai tarvittaessa useammin. Y hdesti
pipetisti voi tiputtaa molempiin silmiin.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvéit varotoimet

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,068 mg fosfaatteja per tippa, mikd vastaa 1,84 mg:aa/ml

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Muiden valmisteiden samanaikaista kdyttod silmissé ei ole tutkittu. Jos potilas kiyttda jotain muuta
silmivalmistetta, hinti tulee neuvoa pitdiméén vihintddn 5 minuutin tauko eri valmisteiden vélilld ja
tiputtamaan Artelac-silmétippa viimeisena.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Artelac-silmétipoilla eiole tehty riittdvid ja kontrolloituja tutkimuksia raskaana oleville naisille.
Artelac-silmatippojen kéyttod raskauden ja imetyksen aikana tulee olla klinisesti perusteltua.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn



Artelac-silmdtipat eivdt lyhytaikaista nddn sumenemista lukuunottamatta vaikuta nakokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Vilittomadsti valmisteen annostelun jilkeen saattaa esiintyd ohimenevdd ndon sumenemista, lievdd
kirvelyd tai paikallista drsytysta.

Kalsiumin kertymistd sarveiskalvoon on raportoitu hyvin harvoin kéytettdessd fosfaattia siséltdvid
silmatippoja niille potilaille, jolla on merkittdvésti vaurioituneet sarveiskalvot.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Ylannostuksesta johtuvia haittavaikutuksia ei ole tiedossa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Keinokyyneleet ja muut luokittelemattomat valmisteet
ATC-koodi: SO1XA20

Kuivasilmiisyyden syitd ovat mm. hdiriintynyt kyyneleritys ja/tai kyynelesteen koostumuksen muutos,
jotka aiheutuvat paikallisista tai systeemisistd sairauksista. Kuivumista saattaa aiheuttaa myds
epétiydellinen silmiluomen sulkeutuminen.

Hypromelloosi pidentdd kyynelnesteen kontaktiaikaa ja adhesiivisuutta, lisdd sarveiskalvon ja
sidekalvon kosteutta sekd mahdollistaa sidekalvon tasaisen likkeen sarveiskalvolla.

5.2 Farmakokinetiikka

Hypromelloosi lisdd Artelac-simétippojen viskositeettia, mikd pidentdd sen kontakti- ja
kosteutusaikaa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

Hypromelloosi on osoittautunut hyvin siedetyksi paikallisissa toksisuuskokeissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti


http://www.fimea.fi/

Sorbitoli
Injektionesteisiin kdytettiva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Yhteensopimattomuuksia ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattomassa kerta-annospakkaus kelpoisuusaika on 2 vuotta. Ladkettd eitule kayttda
vanhenemispéivan jilkeen.

6.4 Siilytys
Séilytd alle 25 °C. Ei saa jadtya.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

20 x 0,5 ml, 30 x 0,5 ml, 60 x 0,5 ml, 120 x 0,5 ml, ja 180 x 0,5 ml kerta-annospipetti. Kaikkia
pakkauskokoja ei vilttdimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Pipetti on yhtd antokertaa varten. Yksi pipetillinen riittdd kumpaankin silméén. Avattua pipettid ei pida
annostuksen jilkeen sdilyttaa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24 - D24PPT3 — Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13367

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

2.11.1998 / 3.11.2003 / 30.3.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.01.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Artelac 6gondroppar, 16sning, endosbehallare

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Hypromellos (Methocel FAM) 3.2 mg/ml

Hjalpamne med kand effekt
Detta likemedel innehaller 0,068 mg fosfat per droppe motsvarande 1,84 mg/ml.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning, endosbehallare.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Symtomatisk behandling av torrhet i hornhinnan och bindhinnan.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

En droppe appliceras i konjunktivalsdcken 3—5 ganger dagligen eller oftare vid behov. En pipett kan
anvéndas till bada dgonen.

4.3 Kontraindikationer

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

4.4 Varningar och forsiktighet

Detta likemedel innehaller 0,068 mg fosfat per droppe motsvarande 1,84 mg/ml.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvdndning av andra preparat i 6gat har inte studerats. Om patienten anvinder ndgot annat
Ogonpreparat ska patienten instrueras om att ta en paus pa minst 5 minuter mellan de olika produkterna
och applicera Artelac sist.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Adekvata och kontrollerade studier med Artelac dgondroppar hos gravida kvinnor saknas. Anvindning
av Artelac 6gondroppar under graviditet och amning ska vara kliniskt motiverad.



4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anvéiinda maskiner

Forutom tillfallig dimsyn har Artelac 6gondroppar ingen effekt pa synen.

4.8 Biverkningar

Overgéende dimsyn, litt sveda eller lokal irritation kan uppsti omedelbart efter applicering.

Mycket sillsynta fall avinlagring av kalcium i hornhinnan har rapporterats vid anvindning av
fosfatinnehallande 6gondroppar hos vissa patienter med allvarligt skadad hornhinna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Inga biverkningar fororsakade av dverdosering &r kénda.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Tarsubstitut och 6vriga indifferenta medel
ATC-kod: SOI1XA20

Orsaker till 6gontorrhet &dr bl.a. rubbningar 1 tarbildning och/eller 4ndringar i sammanséttning av
tarvitskan fororsakade av lokala eller systemiska sjukdomar. Ofullstindig slutning av 6gonlocken kan
ocksé orsaka torrhet.

Hypromellos forlinger kontakttiden och 6kar de adhesiva egenskaperna av tarvitskan, okar fuktighet i
hornhinnan och bindhinnan och mojliggdr en jamn rorelse av bindhinnan pé hornhinnan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hypromellos 6kar viskositeten av Artelac 6gondroppar vilket forlinger dess kontakt- och fuktningstid.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I lokala toxicitetsstudier har hypromellos pévisats vara vil tolererad.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Dinatriumfosfatdodekahydrat



Natriumdivétefosfatdihydrat

Sorbitol

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibilite ter

Inga kénda interaktioner.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet for en odppnad endosbehallare ar 2 ar. Likemedel ska inte anvdndas efter utgdngsdatum.
6.4 Sirskilda forvaringsanvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

20x 0,5 ml, 30 x 0,5 ml, 60 x 0,5 ml, 120 x 0,5 ml och 180 x 0,5 ml endosbehéllare. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Pipetten &r for engéngsbruk. En pipett ricker till bdda 6gonen. En 6ppnad pipett ska inte forvaras efter
applicering.
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