VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cleari 0,12 mg/ml silmitipat, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Nafatsolinihydrokloridi 0,12 mg/ml
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: bentsalkoniumkloridi 0,1 mg/ml
Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silméitipat, liuos
Kirkas, variton neste

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Silmén ajoittaisen vidhiisen punoituksen ja drsytyksen lievitykseen.
Cleari on tarkoitettu aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset: Suositeltu annos on yksi tai kaksi tippaa kumpaankin sitmidédn kaksi
tai kolme kertaa vuorokaudessa. Valmiste on tarkoitettu vain jaksoittaiseen tai ajoittaiseen kayttoon
(ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Cleari-valmisteen turvallisuutta ja tehoa 0—12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja ei
ole saatavilla.

Antotapa

Silmaan.

Jos timén valmisteen lisdksi kdytetddn muita silmétippoja tai silmivoiteita, kunkin valmisteen kayton
jilkeen on odotettava 15 minuuttia ennen seuraavan valmisteen kiyttod. Silmévoiteet on levitettdva
viimeiseksi.

4.3 Vasta-aiheet

Cleari-valmiste on vasta-aiheinen potilaille, joilla on ahdaskulmaglaukooma, ahdas kammiokulma
(akuutin glaukooman riski), aiempia ahtaan kammiokulman aiheuttamia akuutteja glaukoomajaksoja,
iriitti tai sarveiskalvon vaurioita. Tatd valmistetta ei saa kiyttdd ennen perifeeristd iridektomiaa, mikali
potilaan silmi on altis ahdaskulmalle, koska pupillien laajeneminen voi nopeuttaa kammiokulman
tukkeutumista.

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



44 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Valmiste on tarkoitettu vain jaksoittaiseen tai ajoittaiseen kdyttoon. Rebound-ilmiétd on ilmoitettu
esiintyneen nafatsoliinia sisdltdvien silmétippojen pitkdaikaisen ja/tai liallisen kdyton jilkeen.
Cleari-valmistetta ei saa kéyttii, jos potilaalla on silmésairaus, jonka oireita ovat jatkuva punoitus,
kipu tai ndon sumentuminen.

Valmisteen kdytto on lopetettava ja lddkédriin on otettava yhteys, jos potilaalla on kipua siiméissa,
niakokyvyn muutoksia, valonarkuutta, jatkuvaa punoitusta tai drsytysté siméssi, tai jos silmdongelma
pahenee tai siind ei ndy merkkejd paranemisesta 24 tunnin kuluessa.

Valmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia, joka voi aiheuttaa silmien drsytystd ja jonka tiedetdén
varjadvan pehmeitd piilolinsseji. Valmisteen ei saa antaa joutua kosketuksiin pehmeiden piilolinssien
kanssa. Linssit on poistettava ennen tippojen kdyttod, minké jilkeen on odotettava 15 minuuttia ennen
niiden asettamista takaisin silméan.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Raskauden aikaisia vaikutuksia eiole odotettavissa, silld systeeminen altistus
nafatsoliinihydrokloridille on merkityksetonta.

Imetys
Vaikutuksia vastasyntyneisiin tai imevaisiin ei ole odotettavissa, silld imettdvin naisen systeeminen
altistus nafatsoliinihydrokloridille on merkityksetonta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Cleari-valmisteella on véhédinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn, silld se saattaa
aiheuttaa na6én ohimenevid sumentumista.

4.8 Haittavaikutukset

Erittdin harvoin on ilmoitettu esiintyneen silmdn ohimenevdd drsytystd (mukaan lukien kirvelyd ja
kutinaa), nd6n ohimenevdd sumentumista ja mydriaasia (mustuaisen laajentumista).

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiuvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvionnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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49 Yliannostus

Valmisteen yliannostus tai tahaton suun kautta nauttiminen saattaa aiheuttaa keskushermoston
lamaantumista, ruumiinlimmén laskemista, bradykardiaa, hikoilua, uneliaisuutta ja koomaa. Nama
oireet ovat mahdollisia erityisesti lapsilla. Hypertensiota saattaa seurata rebound-ilmiéni hypotensio.
Likakayttd voi lisdtd silmien punoitusta. Jos ndin kdy, valmisteen kiytté on lopetettava. Jos punoitus
jatkuu, on kddnnyttiva ladkirin puoleen.

Haittavaikutuksia hoidetaan oireenmukaisesti.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Sympatomimeetit, ATC-koodi: SO1GAO1

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Valmiste imeytyy sidekalvopussiin tiputuksen jilkeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kaikki valmistetta potilaille méiardéville lddkareille olennaiset prekliniset turvallisuustiedot sisdltyvét
tdmén valmisteyhteenvedon muihin osiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridiliuos

Boorihappo (E284)

Booraksi (E285)

Puhdistettu vesi

Dinatriumedetaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

63 Kestoaika

Avaamaton 10 mln pakkaus: 3 vuotta
Avaamaton 5 mln pakkaus: 3 vuotta
Avattuna: 1 kuukausi

6.4 Siilytys

Sailytd alle 25 °C:ssa.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

5 ml liwos muovipullossa (LDPE), jossa on muovinen (LDPE) tiputuskérki ja polypropyleenimuovinen
korkki.

10 ml liuos muovipullossa (HDPE), jossa on muovinen (LDPE/DPE) tiputuskérki ja
polypropyleenimuovinen korkki

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle (ja muut Kéisittelyohjeet)

Valmistetta ei saa kdyttdd, jos siind on varimuutoksia tai samentumia.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jate on havitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Elara Pharmaservices Europe Limited

239 Blanchardstown Corporate Park,

Ballycoolin,

Dublin, D15KV21

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31234

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

02.07.2015/16.04.2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

04.05.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cleari 0,12 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Nafazolinhydroklorid 0,12 mg/ml
Hjilpdmne med kéind effekt: bensalkoniumklorid 0,1 mg/ml
For fullstédndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar J6snig
Klar, farglos vétska

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

For lindring av tillféllig, lattare rodnad och irritation i dgonen.
Cleari dr avsett for vuxna och barn fran 12 ar och dldre.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Vuxna och barn fran 12 &r och éldre: Den rekommenderade dosen ér en eller tva droppar i varje 6ga,

tva eller tre ganger dagligen. Denna produkt dr endast avsedd for periodisk eller tillfillig anvandning
(se avsnitt 4.4)

Pediatrisk population
Séakerhet och effekt for Cleari hos barn i dldern O till 12 ar har 4nnu inte faststillts. Inga data finns
tillgéingliga.

Administrationssétt

Okulir anvindning

Om &ven andra 6gondroppar/6gonsalvor anvinds bor de olika medicindoserna tas med ungefér 15
minuters mellanrum. En eventuell 6gonsalva ska alltid appliceras sist.

4.3 Kontraindikationer

Cleari ér kontraindicerat for personer med: trangvinkelglaukom, trdng kammarvinkel (risk for akut
glaukom), tidigare attacker av akut glaukom orsakade av trdng kammarvinkel, irit eller skador pa
hornhinnan. Produkten far inte anvandas i 6gon med tendens till sluten kammarvinkel fore en perifer
iridektomi, eftersom mydriasis kan framkalla vinkelblock.

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



4.4 Varningar och forsiktighet

Denna produkt dr endast avsedd for periodisk eller tillfallig anvindning. Reboundeffekter har
rapporterats efter lingvarig och/eller 6verdriven anvidndning av 6gondroppar som innehéller
nafazolin.Cleari ska inte anvidndas vid 6gontillstind som uppvisar stindig rodnad, smérta eller
synrubbningar.

Avbryt behandlingen och kontakta likare vid 6gonsmértor, synforandringar, uskanslighet, fortsatt
rodnad eller irritation i dgat, om tillstdndet forvérras eller inte forbéttras efter 24 timmar.

Innehéller bensalkoniumklorid som kan verka irriterande p& 6gat och &r ként for att missfarga mjuka
kontaktlinser. Undvik kontakt med mjuka kontaktlinser. Ta ur kontaktlinserna innan applicering och
védnta minst 15 minuter innan de sétts tillbaka.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Ingen paverkan pa gravida forvéntas, eftersom systemexponering av nafazolinhydroklorid &r férsumbar.

Amning
Inga effekter forvantas pd ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande
kvinnan av nafazolinhydroklorid &r forsumbar.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Cleari har en mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner eftersom det kan
orsaka dvergdende synrubbningar.

4.8 Biverkningar

I sdllsynta fall har 6vergéende irritation i 6gat (inklusive svidande och kldda), 6vergadende synrubbningar
och mydriasis (pupillutvidgning) rapporterats.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkants. Det gor det majligt

att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till (se detaljer nedan).

www-sidor: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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4.9 Overdosering

Overdosering eller oral administration kan orsaka CNS-depression, sénkning av kroppstemperaturen,
bradykardi, svettningar, dasighet och koma. Dessa symptom kan upptrdda speciellt hos barn. Hypertoni
kan fljas av rebound hypotoni. Overanvindning kan orsaka 6kad rodnad i 6gat. Om detta intriffar,
avbryt anvindningen. Omrodnaden kvarstér, kontakta likare.
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Behandlingen av biverkningar dr symptomatisk.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Sympatomimetika, ATC-kod: SO1GAO1

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:

Absorberas efter indroppning under dgonlocket.
5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data som ar relevanta for likaren utéver de som redan inkluderats i andra
avsnitt av denna SmPC.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Bensalkoniumkloridlosnig

Borsyra (E284)

Borax (E285)

Renat vatten

Dinatriumedetat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad, 10 ml forpackning: 3 ar
Odppnad, 5 ml forpackning: 3 ar
Oppnad: 1 manad

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
5 ml I6sning 1 en flaska av LDPE-plast, droppbildande kork av LDPE-plast och lock av polypropenplast.
10 ml 16sning 1 en flaska av HDPE-plast, droppbildande kork av LDPE/DPE-plast och lock av

polypropenplast
4



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion (och dvrig hantering)
Anvind ej om l6sningen dndrar farg eller blir grumlig.

Anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Elara Pharmaservices Europe Limited

239 Blanchardstown Corporate Park,

Ballycoolin,

Dublin, D15KV21

Irland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31234

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

02.07.2015/16.04.2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.05.2022



