Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Provistopto 5 mg/ml silmiitipat, liuos kerta-annospakkauksessa
prednisoloninatriumfosfaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen ottamisen, silli se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

- Siilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tami ladke on médritty vain sinulle, eiki sitd pidd antaa muiden kdytt6én. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméi
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Provistopto on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Provistopto-valmistetta
Miten Provistopto-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Provistopto-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Provistopto on ja mihin sita kiyte tiin

Provistopto on silmétippaliuos kerta-annospakkauksissa. Se sisdltdd
prednisoloninatriumfosfaattia, joka kuuluu kortikosteroideiksi kutsuttujen Iddkkeiden
ryhmédn. Nailld ladkkeilld on tulehdusta estdva vaikutus.

Provistopto-valmistetta kdytetddn  aikuisille lyhytkestoisten silmén etuosan
tulehdussairauksien hoitoon, kun sairaus ei johdu infektiota ja kun kortikosteroidihoito tehoaa
sairauteen.

Prednisoloninatriumfosfaatti, jota Provistopto sisédltid, voidaan joskus kadyttdd myds muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Provistopto-valmistetta

Ali kiiyti Provis topto-valmis tetta

e jos olet allerginen prednisoloninatriumfosfaatille tai timdn lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6);
jos sinulla on silmdinfektio, jota eisamanaikaisesti hoideta asianmukaisella lddkitykselld;

e jos sinulla on silmdhaavauma, jota ei samanaikaisesti hoideta asianmukaisella
ladkitykselld;

e jos sinulla on kasvanut simidnpaine (glaukooma), jota ei pystytd riittdvasti
kontrolloimaan lAdkityksell4;

e jos sinulla on akuutti Herpes simplex -infektio (dendriittinen keratiitti).

Varoitukset ja varotoimet
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, ennen kuin alat kdyttda Provistopto -valmistetta.



Provistopto-valmistetta saa kdyttdd punaisiin silmiin ainoastaan, jos sinulla on todettu infektio.

Ole erityisen varovainen Provistopto-valmistetta kayttdessési, jos sinulla aiemmin ollut
virusperdinen simitulehdus herpes). Tillaisessa tapauksessa Provistopto-valmistetta saa
kayttdd ainoastaan lddkdrin tarkassa valvonnassa. Keskustele lddkérin kanssa, ennen kuin
kaytat tatd ladkettd, jos sinulla on aiemmin ollut tdmé sairaus.

Keskustele lddkérin kanssa ennen Provistopto-valmisteen kayttod, jos sinulla on tai on joskus
ollut jokin seuraavista:

- silmidhaavauma tai aiempaa kudoksen ohenemista, joka johtuu sairaudesta tai silmidn
hoidosta;

- jos sinulla on glaukooma tai jos sinua hoidetaan kohonneen silmidpaineen johdosta;

- jos sinulle on tehty leikkaus linssin samentumisen vuoksi (kaihi);

- bakteerien, virusten (esim. herpesvirus) tai sienen aiheuttama siiméatulehdus.

Valmisteen pitkdaikaiskdyttod (yli yhden kuukauden) on viltettdva. Jos pitkékestoinen (usean
vilkon) kéyttd on vilttimatontd, siimédlddkdrin on tarkastettava silméinpaine sddnnoéllisesti
silminpaineen kohoamisriskin vuoksi.

Kerro ldédkirille, jos sinulla on sumentunut ndko tai muita nd6n hairioita.
Kortikosteroidit voivat peittdd silmitulehduksen tai pahentaa siti.

Jos et havaitse oireissasi paranemista usean pdivan kdyton jilkeen, ota yhteyttd ladkériin.
Joissakin tapauksissa Provistopto-valmisteen kéytto voidaan joutua lopettamaan ja joudutaan
harkitsemaan muuta hoitoa.

Kerro lddkirille ennen Provistopto-kédyttdd, jos kéytét tai olet kdyttinyt muita steroideja
sisdltdvid silmétippoja, silld steroidien pitkdaikaiskéyttd voi johtaa lisdhaittavaikutuksiin.

Sinun on véltettdva piilolinssien kadytt6a Provistopto-hoidon ajan.

Lapset
Provistopto-valmisteen tehoa ja turvallisuutta lapsilla eiole varmistettu.

Muut lidfike valmisteet ja Provistopto
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttanyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeita.

Jos sinun on kéytettédvé Provistopto-valmisteen ohella muita silmétippoja, jotka voivat nostaa
silménpainetta, timé haittavaikutus saattaa voimistua.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Jos olet raskaana, kysy lddkériltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen timén lidkkeen
ottamista.

Imetys
Jos imetdt, kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ldékkeen ottamista.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Tamén ladkkeen ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Jos kuitenkin ndkosi on tilapdisesti himartynyt siimédtippojen ottamisen jilkeen, odota kunnes
ndkokykysi palautuu normaaliksi ennen ajamista tai koneiden kayttod.

Provistopto sisiltii fos faatte ja
Téama lddkevalmiste siséltdd 0,07 mg fosfaattia per tippa, mikd vastaa pitoisuutta 1,8 mg/ml.

Jos sinulla on vakava vaurio silmédn etuosan
lapindkyvassi kerroksessa (sarveiskalvossa),
fosfaatit voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa
aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen

kalsiumin kertymisestd hoidon aikana.

3. Miten Provistopto-valmistetta otetaan

Kéaytd titd ladkettd juuri siten kuin lidkdri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet lAdkédriltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Jos ladkari ei ole toisin madrdnnyt, tiputa 1-2 tippaa 3-4 kertaa pdivisséd hoidettavan simén
tai silmien alemman simidluomen sisddn. Ensimmiisten kahden hoitopdivin aikana sinua
saatetaan ohjeistaa kiyttdmadn tippoja kerran tunnissa tai joka toinen tunti. Kayttda on tdmén
jalkeen vdhennettdva vihitellen seuraavien pdivien ja vilkkkojen kuluessa.

Hoidon keston mddrda ladkari. Jos oireet eivit asetu kahden pdivdan kiyton jilkeen, ota
yhteyttd ladkariin. Jos tarvitset yli 10 pdivda kestdvén hoidon, silmdlddkérin on tarkastettava
sarveiskalvosi, silmdsi/ silmdnpaineesi sédédnnollisesti.

Kéyttdd on tdmén jilkeen vihennettiva véhitellen seuraavien péivien ja viikkojen kuluessa.

Kaytto lapsille
Riittiméttomastd turvallisuutta ja tehoa koskevasta tiedosta johtuen annostuksesta ei voida
antaa suositusta.

Kayttoohje
Silmén pinnalle: tdmé lidke on silmétippoja silmén pinnalla kdytettidvéksi.

1. Pese kédet.
Avaa pakkaus ja ota pussita kerta-annospakkaukset. Irrota yksi kerta-annospakkaus

(ks. kuva 1).

3. [Irrota korkkiosa kiertamallad ja vetamalla (ks. kuva 2).



4. Kallista paitisi taaksepdin ja vedd alaluiomeasi etusormella varovasti alaspdin,
kunnes similuomen ja simin vélin muodostuu “tasku”. Sijoita tiputtimen kéarki
hyvin ldhelle simdi. Katso ylospdin ja tiputa varovasti yksi tai kaksi tippaa
alaluomen sisdpuolelle (ks. kuva 3).
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Saastumisen estdmiseksi on varmistettava, ettd tiputtimen kérki ei kosketa simié,
siméluomea, sitmdn ympéristdd eikd mitdén muutakaan kohdetta.

5. Péaésti irti alaluomesta, sulje silméd ja paina siimidn sisikulmaa minuutin ajan tai sulje
silmédluomi varovasti (ks. kuva 4).
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Puhdista kasvoilta vélittomésti yli vuotanut ldéke. Néin estetdén Provistopto-valmisteen
kulkeutuminen muualle kehoon kyynelkanavan ja thon kautta.

Jos kdytit Provistopto-valmistetta molempiin silmiin, toista toimenpide toisen silmidn
osalta.

Hévitd avattu kerta-annospakkaus kayton jilkeen.

Jos kéytdssési on useampia silméén laitettavia lddkevalmisteita, niiden ottamisen valilla
on oltava vihintdén 5 minuuttia. Silmévoiteet on laitettava viimeiseksi.

Jos kiytit enemméin Provistopto-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Liian monen tipan laittamisen silmiddn/silmiin ei odoteta aiheuttavan haittavaikutuksia. Jos
olet laittanut silmédén/silmiin lian monta tippaa, huuhdo silmédt puhtaalla vedelld. Jos titd
ladkettd vahingossa juodaan, sen ei odoteta aiheuttavan haittavaikutuksia. Jos jokin ylla
mainituista tapahtuu, kiddnny vilittomasti lddkéarin puoleen.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd lddkdrin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111
[Suomessa, 112 Ruotsissa]*) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.



Jos unohdat kiyttiia Provistopto-valmistetta

Ali ota kaksinkertaista annosta unohtamasi annoksen korvaamiseksi. Ota viliin jifinyt annos
heti kun muistat, paitsi jos on melkein aika ottaa seuraava annos. Jos on melkein aika ottaa
seuraava annos, ota vain se — ald ota kaksinkertaista annosta.

Jos lopetat Provistopto-valmisteen kiyton

Laikiri kertoo, kuinka kauan sinun on kiytettivi titd Lidkettd. Ali lopeta hoitoa ennen
ladkarin madrdamia aikaa, silld oireesi saattavat palata tai pahentua. Lopeta hoito ainoastaan,
kun olet keskustellut siitd lddkérin kanssa.

Jos smulla on kysymyksid tdmdn lddkkeen kiytostd, kddnny lddkdrin  tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Jos koet silmédsdrkyd, ota vilittomasti yhteyttd lddkariin, silld sirky saattaa johtua haavaumista
sarveiskalvolla tai silmén pinnalla.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin:

e Kohonnut silmidnpaine pitkdkestoisessa hoidossa, kirvely, kutina, silmidn arsytys,
roskan tunne silméssa

e Nion sumentuminen

e Silmén linssin samentuminen (kaihi)

e  Yliherkkyys, nokkosihottuma, padnsirky, pupilln laajentuminen, ihottuma tai
kutina, heikentynyt makuaisti, bakteerin, sienen tai viruksen aiheuttama
silmétulehdus.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu kdytettdessd muita glukokortikoideja silmissa:
Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): silmétulehdus,
riippuluomi, siimien kohdistamisvaikeudet.

Seuraavat haittavaikutukset ovat mahdollisia:

Erityisesti lapsilla, lLisdmunuaisten (kehossa olevat pienet rauhaset, jotka tuottavat erilaisia
hormoneja) toiminnan heikkenemistd saattaa tapahtua kortikosteroidien pitkdkestoisen
paikallisen kdyton jilkeen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméd
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Provistopto-valmisteen s dilyttiminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiytd titd lHidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttpdivimdirin (Kiyt.
viim.) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita Iimpdtilan suhteen.
Pidd pakkaus pussissa valolta suojassa.

Sen jialkeen, kun avaat pussin ensimmaéistd kertaa, pidd kerta-annospakkaukset pussissa,
ja kaytd ne 30 pdivin kuluessa.

Kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen: kéytd vilittomésti ja havitd kertakdyttopakkaus
kayton jalkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdrin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttdmattomien lddkkeiden havittimisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Provistopto sisaltai
- Vaikuttava aine on prednisoloninatriumfosfaatti. ~ Yksi ml silmétippoja sisdltdd 5 mg

prednisoloninatriumfosfaattia.

- Muut aineet ovat dinatriumedetaatti (E386), natriumkloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti (E339), natriumhydroksidi (E524) / suolahappo (E507)
(pHm sééto) ja injektionesteisiin kéytettiva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Provistopto on kirkas, vdriton liuos.

Yhdessé pahvipakkauksessa on kerta-annospakkauksia (LDPE), joissa 0,5 ml luosta.
Kerta-annospakkaukset ovat polyetyleenistd, alumiinista ja paperista valmistetuissa
pusseissa, 5 tai 10 kerta-annospakkausta kussakin.

Pakkaukset, joissa 10, 20, 30, 50 tai 100 kerta-annospakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14" km National Road 1

GR-145 64 Kifisia

Kreikka

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.05.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Provistopto 5 mg/ml 6gondroppar, 16s ning, i endosbehéllare

prednisolonnatriumfosfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den inne héller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbartat dig. Ge det inte till andra. Detkan skada dem. dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Provistopto ar och vad det anvinds for

Vad du bor veta innan du anvinder Provistopto
Hur du anvénder Provistopto

Eventuella biverkningar

Hur Provistopto ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Provistopto ir och vad det anvinds for

Provistopto ~ 4r  Ogondroppar,  16sning, i endosbehdllare.  Det  innehaller
prednisolonnatriumfosfat, som hor till en grupp av mediciner som kallas kortikosteroider och
har antiinflammatorisk effekt.

Provistopto anvénds till vuxna for korttidsbehandling av inflammatoriska sjukdomar i frimre
delen av 6gat som inte beror pa infektion och som svarar pa behandling med kortikosteroider.

Prednisolonnatriumfosfat som finns i Provistopto kan ocksé vara godkind for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du bor vetainnan du anvinder Provistopto

Anviind inte Provistopto:

e  Omdu ir allergisk mot prednisolonnatriumfosfat eller nagot annat innehéllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e Omdulider aven 6goninfektion som inte behandlas pa lAmpligt satt.
Om du lider av ett 6gonsar som inte behandlas pa lAmpligt sétt.

e Om du har forhojt tryck i 6gat (glaukom) som inte tillrdckligt kan kontrolleras med
likemedel.
e  Om du har en akut herpes simplex-infektion (dendritisk keratit).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Provistopto.

Provistopto ska aldrig anvéndas, om du har ett rott 6ga och inte fatt diagnosen infektion.



Var sérskilt forsiktig med Provistopto, om du tidigare har haften virusinfektion i 6gat (herpes).
I sadant fall kan Provistopto anvéndas endast under strikt likarkontroll. Tala med din lékare,
nnan du anvinder detta likemedel, om du nadgonsin tidigare varit sjuk pa detta sitt.

Tala med din ldkare, innan du anvénder Provistopto, om du nu har eller ndgonsin haft ndgon
av foljande sjukdomar:

— Ogonsar eller tillbakabildning av vivnad som resultat av sjukdom eller 6gonbehandling.
—om du har glaukom eller om du behandlas for forhojt inre tryck i 6gat.

—om du behandlats for linsgrumling (katarakt, gréa starr).

— ogoninfektioner orsakade av bakterier, virus (t.ex. herpesvirus) eller svamp.

Langtidsbehandling (mer 4n en manad) bor undvikas. Om Idngtidsbehandling ar nodvandig (i
flera veckor), bor dgonlikaren regelbundet kontrollera trycketi ditt 6ga pa grund av risken for
en tryckokning.

Kontakta din likare om du ser suddigt eller far andra slags synrubbning.
Kortikosteroider kan maskera eller forvirra en 6goninfektion.

Om dina symptom inte forbéttras efter flera dagars anvéindning, bor du kontakta din ldkare. I
vissa fall kan man behova avbryta behandlingen med Provistopto och i stéillet Gverviga en
annan behandling.

Innan du anvénder Provistopto bor du tala om for din likare om du anvinder eller har anvant
andra 6gondroppar som innehéller steroider, eftersom frekvent eller laingvarig anvéndning av
steroider kan orsaka ytterligare biverkningar.

Du bor undvika att anvénda kontaktlinser under behandling med Provistopto.

Barn
Sakerhet och effektivitet for Provistopto har inte faststéllts for barn.

Andra liikemedel och Provistopto
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan komma att ta
andra likemedel.

Om du forutom Provistopto behdver anvinda andra 6gondroppar som kan 6ka trycketi dgat,
kan denna biverkning bli mer uttalad.

Graviditet och amning
Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal, innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Om du ér gravid, radfraga ldkare eller apotekspersonal, innan du anvéinder detta likemedel.

Amning
Om du ammar, radfraga likare eller apotekspersonal, innan du anvénder detta likemedel.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Detta likemedel kan inte forvintas paverka formagan att framfora fordon eller anvénda
maskiner.



Om du emellertid tillfalligt ser suddigt efter att ha tagit 6gondropparna, bor du vinta med att
framfora fordon eller anvinda maskiner tills synen ater &r normal.

Provistopto innehaller fosfater

Detta likemedel innehéller i varje droppe 0,07 mg fosfater, viket motsvarar 1,8 mg/ml. Om
du har en allvarlig skada pa den klara hinnan framtill pa 6gat (hornhinnan), kan fosfater i
mycket sdllsynta fall framkalla grumliga flickar pa hornhinnan pé grund av ansamling av
kalcium under behandlingen.

3. Hur du anvénder Provistopto

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal, om du dr oséker.

Om inte lakaren ordinerat ndgot annat, ska du 3—4 gadnger om dagen droppa 1-2 droppar under
det undre 6gonlocket pa det drabbade 6gat. Under de tvéa forsta dagarnas behandling kan du
ha ordinerats att varje eller varannan timma ta 1-2 droppar. Behandlingen ska sedan langsamt
trappas av under de kommande dagarna och veckorna.

Behandlingstidens Iingd avgors av din likare. Om symptomen inte gett med sig efter 2 dagar,
bor du radfradga din likare. Om du behdver behandling i mer dn 10 dagar, méste din 6gonlidkare
regelbundet kontrollera din hornhinna och trycket i 6gat/6gonen.

Behandlingen ska sedan laingsamt trappas av under de kommande dagarna och veckorna.
Anvéndning for barn
Pa grund av bristfilliga data om sékerhet och effektivitet kan ingen rekommendation om

dosering ldimnas.

Anvisningar om anvéindning
Endast for anviindning i 6gonen. Detta likemedel dr 6gondroppar, som ska anvdndas i dgonen.

1. Tvétta hdnderna.
Oppna forpackningen och ta ut en behallare ur pasen. Bryt loss en endosbehillare fran
remsan (se bild 1).

3. Vrid ochdrag av locket fran behéllaren (se bild 2).
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4. Luta huvudet bakat och drag forsiktigt ned det undre 6gonlocket med pekfingret sa
att det blidas en ‘ficka’ mellan 6gonlocket och 6gat. Placera droppspetsen helt néra
Ogat. Titta uppat och tryck ut 1-2 droppar innanfér det undre 6gonlocket (se bild 3).
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For att undvika kontaminering ska du se till att droppspetsen inte vidror dgat, 6gonlocket
eller omradet runt 6gat eller nigon annan yta.

5. Sldpp det undre 6gonlocket, slut dgat och tryck mot den inre 6gonvrén i en minut eller
slut forsiktigt 6gat (se bild 4).
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Torka genast bort 6verskott fran ansiktet. Det gor att Provistopto inte kan spridas i resten
av kroppen via tdrkanalen och huden.

Om du anvédnder Provistopto 1 bada 6gonen, upprepar du proceduren med det andra ogat.
Kassera den 6ppnade behallaren efter anvéndning.

Om du anvénder fler &n ett 6gonlikemedel for lokal behandling, ska de olika likemedlen
ges med minst 5 minuters mellanrum. Ogonsalvor ska ges sist.

Om du anvint for stor méngd av Provistopto

Tillférsel av for manga droppar i1 6gat/0gonen ger sannolikt inga biverkningar. Om du droppat
for manga droppar i Ogat/dgonen, skolj med rent vatten. Om du av misstag svalt detta
lakemedel, ger det sannolikt inga biverkningar. Om ndgot av detta intrdffar, bor du genast
kontakta ldkare.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel [112 i Sverige,]*0800 147 111 [i
Finland]*) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du glomt att anvinda Provistopto

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Dubor ta den glomda dosen sé snart
du kommer ihdg den, om det inte snart ar tid for nista dos. Om det snart &r tid for ndsta dos,
bor du enbart ta denna dos och inte en dubbel dos.

Om du slutar anvinda Provistopto

Din lékare talar om for dig hur linge du ska ta denna medicin. Avsluta inte behandlingen i
forvag, eftersom symptomen kan aterkomma eller forvarras. Avbryt aldrig behandlingen utan
att tala med din likare.



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver
nte fa dem.

Om du far smértor i 6gonen, bor du genast kontakta din likare, eftersom de kan bero pa sar pa
hornhinnan eller 6gats yttre.

Andra biverkningar som kan férekomma:
Ej kdnd (frekvensen kan ej uppskattas utifrdn tillgdngliga data):

e Okat tryck i 6gat/dgonen under langvarig behandling, brinnande kinsla, sveda,
Ogonirritation, gruskénsla

e dimsyn

e grumling av dgats lins (katarakt, gra starr)

o Jverkénslighet, nisselutslag, huvudvirk, pupillvidgning, utslag eller klada,
forsamrad smak, 6goninfektion orsakad av bakterier, svamp eller virus.

Foljande biverkningar har observerats med andra glukokortikoider som anvénts i 6gonen:
Ej kdind (frekvensen kan ej uppskattas utifran tillgdngliga data): 6goninflammation, hingande
ogonlock, svérighet att fokusera.

Foljande biverkningar kan forekomma:
Sarskilt hos barn kan det forekomma en himning av binjurarna (sma kortlar i kroppen som
bildar olika hormoner) efter ldngvarig lokalbehandling med kortikosteroider.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.
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5. Hur Provistopto ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet dr den
sista dagen i angiven médnad.

Detta likemedel kriver inte nagon speciell forvaringstemperatur.
Forvara behallaren i pasen for att skydda den for ljus.

Efter 6ppnande av skyddspasen: Forvara endosbehallarna i skyddspésen och anvind dem
inom 30 dagar.

Efter 6ppnande av endosbehallaren: Anvénd endosbehéllaren omedelbart och kasta den
efter anvéndning.


http://www.fimea.fi/

Liakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen &r prednisolonnatriumfosfat. En ml 16sning innehédller 5 mg
prednisolonnatriumfosfat.

- Ovriga ingredienser ar dinatriumedetat (E386), natriumklorid,
natriumdivatefosfatdihydrat (E339), natriumhydroxid (E524)/saltsyra (E507) (for pH-
justering) och vatten for injektion.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Provistopto &r en klar, farglos 16sning.

Varje kartong innehéller endosbehéllare (LDPE) fyllda med 0,5 ml 16sning. Behallarna
ligger i polyeten (aluminium/papperspésar) med 5 eller 10 endosbehallare.

Forpackningar om 10, 20, 30, 50 eller 100 endosbehéllare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14 km National Road 1

GR-145 64 Kifisia

Grekland

Denna bipacksedel éindrades senast 15.05.2023.



