Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille
Celluvisc® 1,0 % silmétipat, liuos, kerta-annospakkaus
karmelloosinatrium

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidfikkeen kayttimisen, silli

se sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

Tatd lddkettd saa ilman lAdkemadrdystd. Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssa

pakkausselosteessa kuvataan tai kuten apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny ladkirin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Celluvisc on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéaytiat Celluvisc-silmétippoja
Miten Celluvisc-simétippoja kédytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Celluvis c-siméitippojen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Celluvisc on ja mihin sitéi kiyte tiin

Celluvis con kyynelnesteen korvaaja, joka siséltdd voiteluainetta karmelloosinatriumia.
Celluvis c-simétippoja kdytetddn kuivista silmistd johtuvien oireiden hoitoon (kuten kipu,
polttelu, arsytys ja kuivuus). Kédanny lidkirin puoleen, jos et tunne oloasi paremmaksi tai jos
tunnet olosi huonommaksi.

Karmelloosinatriumia, jota Celluvisc sisiltdé, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiaytit Celluvisc-silmétippoja

Ali kiiytd Celluvis c-silmétippoja
- jos olet allerginen (yliherkkd) karmelloosinatriumille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
- jos kéytit piilolinssejd, ne on otettava pois ennen Celluvisc-simdtippojen kéyttda.
Piilolinssit saa panna takaisin silméén 15 minuutin kuluttua annostelusta.



Muut lidfikevalmisteet ja Celluvisc

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettidin kiyttényt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkéri ei ole middrdnnyt. Jos kdytit muita
simétippoja, odota 15 minuuttia ennen kuin kéytit Celluvis c-silmétippoja.

Raskaus ja imetys
Celluvis c-silmétippoja voi kdyttad raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Celluvisc voiaiheuttaa ohimenevdd nddn hidmartymistd, mikd voi kestdd 1—15 minuuttia. Jos
sinulla esiintyy niddn hidméartymisti, autolla saa ajaa ja koneita kayttdd vasta kun nikokyky on
selked.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistid vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Celluvisc-silméitippoja kiyte tiin

Celluvis c-siimitipat annostellaan siiméddn. Kéyti tata [Adketta juuri siten kuin tdssi
pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1ddkéri on méaédrénnyt tai apteekkihenkilokunta tai
sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on 1-2 Celluvis c-tippaa hoidettavaan silmédén tarvittaessa.
Tarkista ennen kéyttdd, etti kerta-annospakkaus on ehji. Liuos on kéytettdva vélittoméasti

avaamisen jilkeen. Kerta-annospakkauksen kérkiosa ei saa koskettaa silméa tai muita pintoja
epdpuhtauksien ja mahdollisen silmidn vahingoittumisen vélttdmiseksi. Pese kidet ennen kéyttoa.
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1. Irrota yksi kerta-annospakkaus liuskasta.

2. Pida kerta-annospakkaus pystyasennossa (siiveke ylhiilld) ja taita siiveke irti.

3. Vedi varovasti alaluomea, jolloin sidekalvoon muodostuu tasku. Kddnni kerta-annospakkaus
ylosalaisin ja purista tippa kumpaankin silmédén. Rapéyté silmid muutaman kerran.

Ali kiyti kerta-annospakkausta uudestaan, vaikka sinne jiisi liuosta. On erittdin tirked, ettd
havitit kerta-annospakkauksen etka sdilytd siti.



Jos silméssé esiintyy drsytystd, kipu, punoitusta tai ndkohdirioitd taijos oireesi pahenevat, lopeta
ladkkeen kaytto ja ota yhteys lddkériin tai apteekiin.

Jos kiytit enemmiéin Celluvisc-silmétippoja kuin sinun pitiisi
Ylhannostus ei ole vaarallista. Jos sinua huolestuttaa, ota yhteys lddkériin tai apteekkiin.

Jos unohdat kiyttia Celluvisc-silméitippoja

Annostele seuraava annos tarpeen mukaan tai sitten, kun on aika annostella laékérin tai apteekin
neuvoma seuraava annos. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Seuraavia haittavaikutuksia ja kliinisesti merkittdvid haittatapahtumia on raportoitu kliinisissé
tutkimuksissa:

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 potilaalla sadasta):
Silmén drsytys (mukaan lukien polttelu ja epdmukava tunne), silmdkipu, silmien kutina, ndén
héiriintyminen.

Markkinoille tulon jilkeiset tie dot

Seuraavista haittavaikutuksista ja kliinisesti merkittdvistd haittatapahtumista on ilmoitettu
markkinoille tulon jilkeen:

Melko harvinais et haittavaikutukset (esiintyy 1-10 potilaalla tuhannesta):

Allergiset reaktiot (mukaan lukien silmén tai silmdluomen turpoaminen), ndén hdméartyminen,
lisidntynyt kyynelesteen eritys (kyynelvuoto), silmén rdhmaéisyys, silmidluomen karstoittuminen
ja/tai lidkejadmiad silmiluomessa, tunne vierasesineestd siméssa, simin/silméd luomen punoitus,
nadn huononeminen, silmin pintaan syntyva vaurio simétippapullon kirjen kosketuksen
seurauksena.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tissa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd lddkéarillesi tai apteekkiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tictoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA.

5. Celluvis c-silméitippojen s dilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kidytd titi lidkettd kerta- annospakkauksen siivekkeessi, foliopussissa tai pakkauksessa
mainitun viimeisen kayttopaivaimadrdn (Kayt. viim.) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaari
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 25 °C.

Pidé kerta-annospakkaukset pussissa ja pane pussi takaisin koteloon. Pussion tarpeen kosteuden
hdvidmisen estimiseksi.

Ali kiiytd it likettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lidkevalmisteen ulkonddssi. Ald kiytd,
jos liuoksen véri muuttuu tai liuvos muuttuu sameaksi.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Celluvisc siséiltai

- Vaikuttava aine on karmelloosinatrium 10 mg/ml.
- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumlaktaatti, kaliumkloridi, kalsiumkloridi ja
puhdistettu vesi.

Celluvis c-simitippojen ainesosat muistuttavat kyynelnesteen luonnollista koostumusta.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Celluvis c on silmétippaliuos, joka on kirkas, vériton tai hieman kellertdva livos ja sitd myydaan
pienessa lApindkyvissd pakkauksessa (kuplaa muistuttava kerta- annospakkaus). Kerta-
annospakkauksessa on taitettava siiveke. Yksi kerta-annospakkaus sisdltda 0,4 ml liuosta.
Yhdessé pakkauksessa on 10, 20, 30, 40, 60 tai 90 kerta-annospakkausta foliopusseissa.
Yhdessi foliopussissa on 10 kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
AbbVie Oy
Veturitie 11 T 132
00520 Helsinki
Suomi

Valmis taja

Allergan Pharmaceuticals Ireland,
Castlebar Road,

Westport, Co. Mayo,

Irlanti



Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla :

Tanska Celluvisc

Suomi Celluvisc 1.0% Silmétipat, luos

Saksa Celluvisc 1% Augentropfen

Kreikka Celluvisc 1.0% w/v O@BaApikéc otaydvee, dStdAvuo
Irlanti Celluvisc 1.0% w/v Eye drops, solution, unit dose
Portugali Celluvisc, colirio, solu¢do a 1,0%.

Espanja Viscofresh 1% Colirio en solucion

UK Celluvisc 1.0% w/v Evye drops, solution, unit dose

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.7.2022



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Celluvisc® 1,0 % ogondroppar, 16sning i endosbehaillare

karmellosnatrium

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den
inne haller information som ir viktig for dig.
Detta likemedel dr receptfritt. Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.
- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.
- Du maéste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sémre.

I denna bipacksedel finner du information om foljande :
Vad Celluvisc dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Celluvisc
Hur du anvéinder Celluvisc

Eventuella biverkningar

Hur Celluvisc ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Celluvisc idr och vad det anvands for

Celluviscir ett tarersittningsmedel och innehéller ett smorjmedel som heter karmellosnatrium.
Celluvis c anvénds for att lindra symtom som beror pé torra 6gon (sdsom smérta, brainnande
kénsla, irritation och torrhet). Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar
sdmre.

Karmellosnatrium som finns i Celluvis ¢ kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Celluvisc

Anviind inte Celluvisc
- om du dr allergisk (6verkédnslig) mot karmellosnatrium eller ndgot av 6vriga
innehallsimnen 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
- Om du anvénder kontaktlinser ska dessa tas ut innan du anvénder Celluvisc.
Kontaktlinserna kan séttas tillbaka 15 minuter efter att du har anvint 6gondropparna.

Andra likemedel och Celluvisc



Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas
anvianda andra likemedel, dven receptfria sadana.
Om du anvénder andra 6gondroppar, vinta minst 15 minuter innan du anvinder Celluvisc.

Gravidite t och amning
Celluvisc kan anvindas under graviditet och amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Celluvisc kan orsaka tillfillig dimsyn, som oftast varari 1-15 minuter. Om du upplever tillfallig
dimsyn ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner innan synen har klarnat.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbete som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt.

Lis dérfor all information idenna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Celluvisc

Celluvis c anviands okuldrt (appliceras i 6gat). Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt
beskrivningen 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos dr 1-2 droppar Celluvisc idet paverkade 6gat vid behov.

Kontrollera att endosbehallaren &r hel innan anvéndning. Losningen ska anvéndas omedelbart
efter 6ppnandet. For att undvika fororening eller eventuell 6gonskada, lat inte endosbehallarens
Oppning vidrora ditt 6ga eller nagot annat. Tvétta hinderna fore anvindning.
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1. Dra loss en endosbehéallare fran remsan.
2. Hall endosbehallaren upprétt (med vingen 6verst) och vrid av vingen.
3. Dra forsiktigt ned det undre dgonlocket sa att det bildas en ficka. Vénd endosbehallaren

uppochner och klim pa den for att trycka ut en droppe i varje 6ga. Blinka med 6gonen
nagra ganger.

Ateranvind inte endosbehéllaren dven om det finns I6sning kvar. Det dr mycket viktigt att du
kastar l6sningen och inte behaller den.

Om irritation, smaérta, rodnad eller synférdndringar uppstar, eller om du upplever att dina symtom
forvirras, sluta att anvénda detta likemedel och kontakta ldkare eller apotekspersonal.



Om du anvént for stor méngd av Celluvisc
Overdosering innebér inte nagra risker. Om du dr orolig, tala med ldkare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anvianda Celluvisc
Applicera nésta dos vid behov eller vid den vanliga tidpunkten enligt instruktion frandin likare
eller farmaceut. Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte
fa dem.

Foljande biverkningar och medicinskt relevanta oonskade hindelser rapporterades under kliniska
provningar:

Vanliga biverkningar (forekommer hos mellan 1 och 10 patienter av 100):
Ogonirritation (inklusive brdnnande kdnsla och obehag), 6gonsmarta, klada i 6gonen,
synstorning.

Data frin erfarenhet efter godkinnande for forsiljning

Foljande biverkningar och medicinskt relevanta oonskade héndelser har rapporterats sedan
likemedlet borjade marknadsforas:

Ovanliga biverkningar (forekommer hos 1 till 10 patienter av 1000):

Allergiska reaktioner (inklusive 6gon- eller 6gonlockssvulinad), dimsyn, Skad tarproduktion
(tarflode), klibbiga 6gon, var och/eller likemedelsrester i 6gonlockskanten, en kinsla av att ha
skripi 6gat, rodnad i 6gat/av 6gonlocket, dimsyn och/eller nedsatt syn, dgonskada pa dgats yta pa
grund av att pipettens spets rort vid 6gat under anvandning,

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
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.

Webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA

5. Hur Celluvisc ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa endosbehallarens vinge, pa foliepdsen och pa
kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara endosbehallarna i pasen och ligg pasen tillbaka ikartongen. Pasen behdvs for att skydda
mot avdunstning av fukt.

Anvind inte detta likemedel om forpackningen inte ser ut att vara orérd. Anvind inte om
l6sningen dndrar farg eller blir grumlig.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
g6r med mediciner som inte langre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr karmellosnatrium 10 mg/ml.
- Ovriga innehallsdmnen &r natriumklorid, natriumlaktat, kaliumklorid, kalciumklorid och
renat vatten.

Innehéllsémnena i Celluvisc dr valda for att efterlikna den naturliga sammanséttningen i din
tarvitska.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Celluvisc dr en 6gondroppe, 16sning. Celluvisc siljs som en klar, farglos till svagt gul 16sning i
en liten genomskinlig forpackning (liknande en bubbla, si kallad endosbehallare).
Endosbehallaren har en vinge som kan vridas av. Varje endosbehéllare innehéller 0,4 ml I6sning.
Varje forpackning innehaller 10, 20, 30, 40, 60 eller 90 endosbehallare i foliepasar.

Varje foliepase innehéller 10 endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for fors éljning
AbbVie Oy

Lokvéagen 11 T 132

00520 Helsingfors

Finland

Tillverkare

Allergan Pharmaceuticals Ireland,
Castlebar Road,

Westport, Co. Mayo,

Irland

Detta likemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriddet under namnen:

Denmark Celluvisc

Finland Celluvisc 1.0% Silmétipat, liuos




Germany

Celluvisc 1% Augentropfen

Greece Celluvisc 1.0% w/v O@Baitukéc otaydveg, SidAvua
Ireland Celluvisc 1.0% w/v Eye drops, solution, unit dose
Portugal Celluvisc, colirio, solu¢ao a 1,0%.

Spain Viscofresh 1% Colirio en solucion

UK Celluvisc 1.0% w/v Eye drops, solution, unit dose

Denna bipacksedel iindrades senast 25.7.2022




