1.

VALMISTEYHTEENVETO

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ultracortenol 5 mg/g silmévoide

2.

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Prednisolonipivalaatti 5 mg/g

3.

LAAKEMUOTO

Silmavoide.

Valmisteen kuvaus: valkea tai kellertava v/6-voide.

4.

4.1

KLIINISET TIEDOT

Kayttdaiheet

Allergiset konjunktiviitit. Keratiitti, iriitti, iridosykliitti. Intraokulaaristen leikkausten (kaihi- ja
glaukoomaleikkaukset) jalkeen esiintyvét arsytystilat.

4.2

Annostus ja antotapa

Pieni madra voidetta silmén sidekalvopussiin useita kertoja vuorokaudessa.

4.3

Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai muille kortikosteroideille tai mille tahansa apuaineista.
Silmérakenteiden sienisairaudet (mykoosit) ja mykobakteereiden aiheuttamat
silmétulehdukset.

Epiteliaaninen herpes simplex-keratiitti, lehmad- ja vesirokko sek& useimmat muut sarveis- ja
sidekalvon virussairaudet.

Kortikosteroidit vahentavat ihmisen vastustuskykyé bakteeri-, sieni- ja virusinfektioille, ja kaytto voi
herkista4 infektioille seké edistad uusien ja sekundaaristen infektioiden kehittymista.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Pitkaaikainen steroidien kayttd voi aiheuttaa silménsisaisen paineen palautuvaa patologista
kohoamista. Altistuneiden henkiltiden ja glaukoomaa sairastavien potilaiden silmansiséista
painetta on tarkkailtava saannéllisesti etenkin pitkdaikaisessa hoidossa.

Diabetes-potilaiden kohdalla on noudatettava varovaisuutta. Namé potilaat voivat olla alttiita
silménsiséisen paineen kohoamiselle ja/tai kaihin muodostumiselle.

Sarveiskalvon tai kovakalvon ohenemista aiheuttavissa sairauksissa tiedetaén esiintyneen
perforaatiota, kun paikalliseen hoitoon kéytetyt steroidit ovat olleet jatkuvassa kaytdssa.
Intensiivinen pitkdaikainen hoito saattaa aiheuttaa takakapselinalaisen kaihen muodostumista
tai kiihdyttaa sen kehittymist.

Pitkaaikainen kaytto voi heikentdd immuunivastetta ja siten lisata sekundaaristen
silméatulehdusten vaaraa. Pitk&aikaisen steroidi- tai antibioottikdyton yhteydessa voi kehittya
varsinkin sarveiskalvon sieni-infektioita. Sieni-invaasio on otettava huomioon kaikissa
sitkeissé sarveiskalvon haavaumissa, joihin on kéytetty tai joihin kdytetaan jotakin steroidia.



Jos tilanne ei ole parantunut 7-8 péivan kuluttua, hoito on keskeytettéva ja potilaan tilanne on
arvioitava uudelleen.

o Kortikosteroidila&kitys voi peittdd silmén akuutteja markaisia infektioita tai lisat niita.

e Steroidien kaytto heti kaihileikkauksen jalkeen voi hidastaa paranemista ja lisaté
nesterakkuloiden muodostumista.

e Kroonisissa tiloissa ja pitkaaikaisen ké&yton jélkeen hoito tulee lopettaa vahentdamalla
kayttotiheytta asteittain.

Piilolinsseja ei yleensakaan tule kayttaa silmén tulehdussairauksien aikana eika Ultracortenolia pida
kayttaa piilolinssien kanssa, koska jotkin valmisteen sisaltdmat aineosat saattavat tarttua piilolinssin
sisapinnalle ja vahingoittaa sarveiskalvoa.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

e Antikolinergiset aineet, varsinkin atropiini ja sen sukulaisyhdisteet. Silmansisdisen paineen
kohoamisriski voi lisdantya pitkassa kortikosteroidihoidossa. Taman ilmeneminen on
todennakaisinté, kun sykloplegisid/mydriaattisia aineita kdytetaan potilailla, joilla on akuutti
sulkukulmaglaukooma.

4.6 Raskaus ja imetys

Ultracortenolin kayton turvallisuudesta ihmiselle raskaus- tai imetysaikana ei ole kokemusta. Elaimille
tehdyissa tutkimuksissa kortikosteroideilla on todettu olevan teratogeenisia vaikutuksia, mutta niita ei
ole vahvistettu ihmiselle tehdyissa tutkimuksissa. Tésté syysta valmisteen kéyttéa raskaus- tai
imetysaikana ei suositeta, ellei se ole ehdottomasti valttamétonté (ks. kohta 5.3 Prekliiniset tiedot

turvallisuudesta).
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Jos potilaalla esiintyy ndén hamartymista, hanen ei tule ajaa autoa tai kayttaa koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Heti kayton jalkeen voi esiintyd nddn hamartymista. Lisaksi on raportoitu silmien polttelua, pistelya,
punoitusta ja silmassa olevan roskan tunnetta.

Paikalliseen steroidihoitoon liittyvia haittavaikutuksia ovat silmansiséisen paineen kohoaminen, johon
voi liittyd glaukooman kehittyminen (nakéhermon vaurio; nakotarkkuuden ja -kentén puutteita),
takakapselinalaisen kaihin muodostuminen, sekundaarinen silmdinfektio vasteen heikkenemisen
seurauksena. Myds viivastynyttd haavan paranemista seké sarveiskalvon ohenemista ja/tai silmdmunan
perforaatiota voi esiintya.

Paikalliseen steroidien kaytt6én on my®os liittynyt ptoosia ja mydriaasia.

Vaikka systeemiset vaikutukset ovat epétavallisia, on esiintynyt joitakin tapauksia, joissa
kortikosteroidien paikallisen kayton jalkeen on esiintynyt systeemisid kortikosteroidivaikutuksia.

4.9  Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Silmatautien laékkeet, tulehduslaékkeet. ATC-koodi: SO1BA04



Prednisoloni on synteettinen glukokortikoidi. Kortikosteroidit diffundoituvat solukalvojen l&pi ja
sitoutuvat tiettyihin sytoplasmareseptoreihin. Kortikosteroidi-reseptorikompleksi moduloi tietyn
MRNA-Iajin kopiointia ja vaikuttaa siksi tulehdusta ehkaisevien entsyymien proteiinisynteesiin.

Kortikosteroidit estavat erilaisten mekaanis-, kemiallis- tai immunologisluonteisten tekijoiden
aiheuttamaa tulehdusvastetta ja mahdollisesti viivastyttavat tai hidastavat paranemista. Ne estavat
edeemaa, fibriinin ja kollageenin kertymistd, hiussuonten laajenemista ja proliferaatiota, leukosyyttien
migraatiota, fibroblastien proliferaatiota, ja tulehdukseen liittyvan arven muodostumista.

5.2 Farmakokinetiikka

Prednisoloni imeytyy kammionesteeseen ja sarveiskalvoon. Systeeminen imeytyminen on mahdollista,
mutta silla on merkitysta vain pitkdkestoisessa hoidossa tai jatketussa pediatrisessa kaytossa.

Prednisoloniasetaatti

Prednisolonipitoisuus ihmisen kammionesteessé kahden tunnin kuluttua preoperatiivisesti annetuista
0,5 %:n prednisoloniasetaattigeelista tai 1 %:n prednisoloniasetaattisilmatipoista oli geelin osalta 0,16
+ 0,135 mikrog/ml ja tippojen osalta 0,30 + 0,265 mikrog/ml. Prednisoloniasetaatin puoliintumisajaksi
sarveiskalvossa on arvioitu 17—-89 minuuttia ja kammionesteessd 28—-156 minuuttia.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prednisolonin kayttd tiineind olevien hiirien silmiin tiineyspaivina 10-13 aiheutti huomattavan
lisdyksen sikididen suulakihalkioissa. Saatavilla ei ole riittdvia ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia
prednisolonin kéytosta raskaina oleville naisille.

Yksi 5 mg:n annos tritiumilla leimattua prednisolonia annettiin suun kautta seitsemalle imettéavalle
naisvapaaehtoiselle. Maitoon jéi keskimaérin 0,14 % annetusta radioaktiivisuudesta seuraavien 48—61
tunnin aikana. Ei tiedetd, aiheuttaako prednisolonin annostelu silmaén todettavia maaria ihmisen
maidossa.

Karsinogeenisuus/mutageenisuus

Tutkimuksia prednisolonin mahdollisten karsinogeenisten tai mutageenisten vaikutusten arvioimiseksi
ei ole tehty eldimille eika ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Setostearyylialkoholi, nesteméinen parafiini, injektionesteisiin kéytettéva vesi, villarasva,
valkovaseliiniad 1 g.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

Avaamaton tuubi on kayttokelpoinen pakkaukseen merkittyyn viimeiseen kayttopdivaan asti. Tuubin
sisélto sailyy steriilind kunnes suljin avataan ensimmaéisen kerran.

Avattu tuubi on kayttokelpoinen kuukauden ajan.
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6.4  Sailytys

Sdilyté alle +25 °C:ssa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

5 g (sisépinnaltaan epoksifenolilla paallystetty alumiinituubi, HDPE-muovinen voitelukérki ja suljin).
6.6 Kaytto- ja kasittelyohjeet

Ei erityisohjeita.
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