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VALMISTEYHTEENVETO

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Provistopto 5 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksiml silmétippoja sisdltdd 5 mg prednisoloni natriumfosfaattia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi pisara tété lidkevalmistetta sisiltdd 0,07 milligrammaa fosfaattia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa
Kirkas, variton luos.
pH: 7.3 - 8,3; osmolaarisuus: 220 - 300 mOsmol’kg H,O (suunnilleen)

KLIINISET TIEDOT
Kaiyttoaiheet

Aikuisten silmdn etuosan steroideille reagoivan, tarttumattoman tulehdussairauden
lyhytkestoiseen oireenmukaiseen hoitoon.

Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset

Tulehduksen vakavuudesta riippuen 1-2 tippaa otetaan 3-4 kertaa paivasséd silmdn
sidekalvopussiin. Tarvittaessa annosvélid voidaan lyhentdd kertaan tunnissa tai
kahdessa tunnissa ensimmadisten 24 - 48 tunnin ajan hoitoa aloitettaessa. Kun
positiivinen vaste havaitaan, annostusta pienennetédn hitaasti seuraavien paivien tai
vilkkojen aikana.

Hoitovaikutuksen varmistamiseksi hoitoa ei pidi lopettaa ennenaikaisesti. Hoidon
kesto vaihtelee tavallisesti muutamasta pdivdastd useaan vilkkkoon, hoitovasteen
mukaisesti. Kortikosteroidihoito ei yleisesti ottaen saa kestdé 4 viikkkoa pidempéin
(ks. kohta 4.4). Kontrolloimatonta pitkittynyttd kayttod on valtettava.

Jos positiivista vaikutusta ei havaita kahden paivan kuluessa hoidon aloittamisesta,
hoitoindikaatio on tarkistettava.

Pediatriset potilaat

Provistopto-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole vield
varmistettu. Tdménhetkiset saatavana olevat tiedot on kuvattu kohdassa 4.4 ja 4.8,
mutta annossuositusta ei voida antaa.
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Antotapa
Provistopto 5 mg/ml, silmitipat, liuos kerta-annospakkauksessa on tarkoitettu vain

kéyttéon silmén pinnalla.

Mahdollisen  systeemisen imeytymisen vidhentdmiseksi suositellaan, etti
kyynelpussia  painetaan canthus medialiksen kohdalta (nendkyyneltichyen
tukkiminen) 1 minuutin ajan. Tdmé tehdddn vilittomdsti kunkin Iddketipan
antamisen jilkeen. Yli vuotanut lidke puhdistetaan kasvoilta valittomasti.

Jos kaytossd on useampia silmédédn laitettavia lddkevalmisteita, niiden ottamisen
vililld on oltava vahintddn 5 minuuttia. Silmédvoiteet on laitettava viimeiseksi.

Vasta-aiheet

e Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai muille kortikosteroideille tai kohdassa 6.1

mainituille apuaineille.

e Akuutti bakteeri-, virus-, sieni-, hiiva- tai loisinfektio ilman asianmukaista
infektiohoitoa.

e Hoitamattomat haavaumaongelmat.

e Kapeakulmaglaukooma ja pitkille edennyt glaukooma, jota ei voida kontrolloida
riittdvasti pelkalld lAdkitykselld.

¢ Akuutti pinnallinen Herpes simplex (dendriittinen keratiitti)

Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Paikallisia steroideja ei koskaan saa antaa diagnosoimattoman punaisen silméin
hoitoon.

Provistopto-valmisteen kayttd voi peittdd tai jopa pahentaa akuutteja mérkivid
silmdinfektioita kortikosteroidien vaikutuksesta. Koska Provistopto ei sisalld
antimikrobiaalisia ~ vaikuttavia  aineita, infektiotapauksissa on ryhdyttava
asianmukaisiin toimenpiteisiin patogeeneja vastaan.

Kortikosteroidien kayttd saattaa johtaa virusperdisten siméinfektioiden (mukana
Herpes simplex) pahenemiseen tai puhkeamiseen. Néin ollen kortisonia sisdltdvien
silmétippojen kayttdd on seurattava tarkastipotilailla, joilla on ollut Herpes simplex
-infektio (ks. kohta 4.3).

Sarveiskalvon sieni-infektioista on ilmoitettu samanaikaisen pitkddn jatkuneen
steroidien kdyton yhteydessd, ja sieni-invaasiota voi epdilld tapauksissa, joissa
havaitaan sitked4 sarveiskalvon haavaumaa steroidien kiayton yhteydessé tai niiden
kayton jalkeen. Niissi tapauksissa otetaan viljelynaytteita.

Pitkdédn jatkuneen kéyton jalkeen silmédnpaine saattaa nousta erityisesti sille alttiilla
potilailla (esim. potilailla, joilla on diabetes mellitus, glaukooma tai suvussa
glaukoomaa) niin, ettd saattaa kehittyd glaukooma tai se saattaa pahentua yhdessa
ndkdhermon vahingoittumisen ja ndkokentdn defektien kanssa. Tamén vuoksi
suositellaan silmanpaineen sddnnollistd tarkkailua. Silmdnpainetta ja sarveiskalvoa
on seurattava sddnnollisesti erityisesti tapauksissa, joissa lddkettd kdytetdan 10
paivad tai kauemmin. Tdma on erityisen tarkeda pediatrisilla potilailla, jotka saavat
prednisolonia  sisdltdvid tuotteita, silldi steroidien indusoiman okulaarisen
hypertension riski saattaa olla suurempi alle 6-vuotiailla lapsilla ja saattaa imetd
aiemmin kuin aikuisten steroidivaste.
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Pitkdan kestdneen, paikallisesti kdytetyn oftalmisen kortikosteroidin kdyton jalkeen
on raportoitu posteriorisen subkapsulaarisen kaihin muodostumisesta.

Kortikosteroideja sisdltdvat siimédtipat saattavat hidastaa paikallista/okulaarista
haavan paranemista erityisesti suuremmilla pitoisuuksilla pitkdédn jatkuneen kayton
jalkeen. Steroidien kaytto kaihileikkauksen jilkeen saattaa viivdstyttdd paranemista
ja lisdtd rakkuloiden muodostumistiheytta.

Paikallisten steroidien pitkddn jatkuneen kayton tiedetddn aiheuttaneen
sarveiskalvon tai kovakalvon ohenemista nithin liittyvine perforaatioriskeineen.

Yleisesti ottaen potilaiden, joilla on sarveiskalvon haavaumia, ei pidd kayttid
Provistopto-valmistetta, paitsi jos tulehdus on paranemisen viivistyksen padsyy ja
kun asianmukainen etiologinen ladkitys on jo mairatty. Silmadlddkarin on seurattava
niitd potilaita huolellisesti ja sdanndllisesti.

Paikallisten steroidien intensiivisen kidyton jdlkeen saattaa ilmetd epatoivottuja
systeemisid vaikutuksia. Kyynelkanavan sulkemista suositellaan (katso kohta 4.2).

Paikallisten steroidien pitkdkestoisen, suuriannoksisen kdyton aikana on otettava
huomioon lisimunuaisten supression mahdollisuus, erityisesti lapsilla. Valmisteen
pitkdaikaiskayttod (yli yhden kuukauden) on valtettava.

Nékohairiot

Nakohairidista saatetaan  raportoida systemaattisen  ja  paikallisen
kortikosteroidihoidon yhteydessd. Jos potilaalla imenee ndén sumenemista tai
muita nddn hiiriéitd, potilaalle on harkittava ldhetettd silmalddkarille oireiden
mahdollisten aiheuttajien arvioimista varten. Néitd voivat olla kaihi, glaukooma tai
harvinaiset sairaudet kuten keskushermoston korioretinopatia (CSCR), jota on
raportoitu systeemisen ja paikallisen kortikosteroidin kayton jalkeen.

Piilolinss it
Hoidon aikana eipidd kdyttaa piilolinsseja.

Provistopto sisiltii fos faatte ja

Tama ladkevalmiste siséltdd 0,07 mg fosfaattia per tippa, mikd vastaa pitoisuutta
1,8 mg/ml. Sarveiskalvosiirteen vaativaa kalsiumin kertymistd sarveiskalvoon on
raportoitu hyvin harvoin kdytettdesséd fosfaattia sisdltivid silmédtippoja, kuten
Provistopto niille potilaille, jolla on merkittdvésti vaurioituneet sarveiskalvot.
Valmisteen kdyttd on lopetettava heti, jos havaitaan merkkeji sarveiskalvon
kalsifikaatiosta, ja lidke on vaihdettava fosfaatittomaan valmisteeseen.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden Kkanssa sekd muut
yhteisvaikutukset

Tahan mennessa ei ole ilmoitettu yhteisvaikutuksista. Silmédnpaineen lisdnousua ei
voida jittdd pois laskuista, jos kortikosteroideja sisdltdvid simétippoja kéytetddn
samanaikaisesti sellaisten lddkkeiden kuin atropiinin tai muiden antikolinergisten
ladkeaineiden kanssa, jotka voivat nostaa silminpainetta kyseiselle vaikutukselle
alttiilla potilailla.

Jos kdyt6ssd on useampia silmddn laitettavia lddkevalmisteita, niiden ottamisen
valilld on oltava vdahintdan 5 minuuttia. Silmédvoiteet on laitettava vimeiseksi.
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Raskaus

Prednisolonin okulaarisen kdyton turvallisuudesta raskaudenaikana ei ole riittdvésti
nayttdd. Kortikosteroidien systeeminen anto raskaana oleville eldimille saattaa
aiheuttaa poikkeavuuksia sikion  kehityksessd, esim. suulakihalkiota ja
kohdunsisdisen kasvun hidastumista. Koska prednisolonin anto silmidn pinnalle
atheuttaa  vain  vdhiistdi  systeemistd  altistumista,  raskaudenaikaisia
haittavaikutuksia ei odoteta tapahtuvan.

Mikéli kliinisesti tarpeen, Provistopto-valmistetta voidaan kayttdd raskauden
aikana.

Imetys

Kortikosteroidit erittyvit rintamaitoon, mutta kdytettiessé terapeuttisina annoksina
Provistopto-valmisteella ei odoteta olevan  vaikutuksia  imetettiviin
vastasyntyneisiin/vauvoihin.

Mikéli klimisesti tarpeen, Provistopto-valmistetta voidaan kayttdd imetyksen
aikana.

Hedelmillisyys
Provistopto-valmisteen mahdollisista vaikutuksista hedelméillisyyteen ei ole tietoa.

Eldinkokeissa on havaittu, ettd korkeapitoisuuksinen systeeminen altistuminen
kortikosteroideille heikentéd hedelmallisyytta.

Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Provistopto-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden
kéayttokykyyn, tai vaikutus on vdhdinen. Jos potilaalla kuitenkin on tilapdistd niddn
sumenemista, hdnen ei pidd ajaa eikd kayttdd koneita, ennen kuin hén nékee taas
selvasti.

Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu MedDRA=n elinjirjestelmidluokkien ja esiintyvyyden

mukaisesti.
Esiintymistiheydet on médritelty seuraavasti:

Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin.

Elinluokka Tunte maton

Immuunijirjestelmi Yliherkkyys, nokkosihottuma

Hermosto Péaansérky, pseudotumor cerebri

Silmat Silmédinfektio* (mukaan lukien bakteeri-, sieni-
ja virusinfektiot), mydriaasi, kasvanut
silmédnpaine* pitkikestoisessa hoidossa,
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kihelmointi tai kirvely, pistdvd kipu, silma-
arsytys ja roskan tunne silmdssd, sumentunut
ndko, lavistivd silmdvamma (kova- tai
sarveiskalvon perforaatio), kaihi*  (myo0s
subkapsulaarinen) pitkdkestoisessa hoidossa,
papilloddeema,  sarveiskalvon  infektioiden
peittyminen*, pupillin laajeneminen, sidekalvon
hiussuonipurkaumat, skleromalasia

Ruoans ulatus elimisto Dysgeusia

Iho ja ihonalainen kudos Kutina, eksanteema

*Lisdtietoja: ks. kohta 4.4.

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

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Kkiytettiessi saman ryhméin
ladkkeiti (kortikosteroideja) silmés airauksien hoitoon:

Akuutti ulkoinen uveiitti (vérikalvontulehdus), keratiitti, konjunktiviitti, silmien
mukautumisvaikeudet, ptoosi.

Pediatriset potilaat
Lisdmunuaisten supressiota saattaa ilmetd pitkddn jatkuneen kortikosteroidien
annon jilkeen erityisesti lapsilla.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen
epdillyistdi  haittavaikutuksista. ~Se mahdollistaa  Iddkevalmisteen  hydty-
haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén
ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Yliannostus

Akuutti ylannostus on epdtodennikoistd silmdn pinnalla kéytettdessd. Mikali
tarpeen, huuhtele silmét perusteellisesti vedelld.

Koska prednisolonin ja apuaineiden midrd kertakdyttopakkauksessa on pieni,
haittavaikutuksia ei odoteta, jos ladkettd on nielty.

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET


http://www.fimea.fi/
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6.1

6.2

Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Silmilddkkeet, tulehdusvalmisteet, kortikosteroidit,
ATC-koodi SOIBA04

Glukokortikosteroideilla on epdspesifinen anti-inflammatorinen ja verisuonia
supistava vaikutus. Ne vaimentavat tulehdusreaktiota ja eri sairauksien oireita,
hoitamatta itse sairautta. Toimintamekanismia ei tdysin ymmarretd, mutta sithen
saattavat kuulua seuraavat tekijit: hiussuonten Iipdisevyyden alentuminen;
lysosomaalisten kalvojen stabiloituminen siten, ettd solu ei tuhoudu yhtd helposti
tulehduksen  seurauksena;  fosfolipaasi  A2mn  esto, mikd  johtaa
tulehdusvilittdjdaineiden  alentuneeseen tuotantoon arakidonihaposta; sekd
vahentynyt granuloomien muodostus.

Farmakokine tiikkka

Yleisesti ottaen okulaaristen lddkevalmisteiden hyotyosuuden luokitellaan olevan
erittdin pieni. Kirjallisuudessa sen on raportoitu olevan 5—10 % luokkaa.

Ihmisen etukammionesteessd on mitattu havaittavia prednisolonipitoisuuksia 15
minuuttia sen jilkeen, kun silmdn pinnalle on tiputettu yksi pisara 0,5 %
ladkeainetta. Huippupitoisuuden ilmenivit 90 ja 240 minuutin valilld, eiké steroidia
havaittu niytteissd, jotka oli otettu vahintddn 10 tuntia paikallisen annon jilkeen.

PreKkliinis et tiedot turvallisuudesta

Prednisolonin ~ kiyttd  oftamologiassa  on  vakiintunutta. Erityistd
toksikologiatutkimusta on raportoitu vain vdhin. Klinisen kokemuksen laajuus
varmistaa kuitenkin sen sopivuuden paikallisesti kdytettynd oftalmisena
ladkeaineena.

FARMASEUTTISET TIEDOT

Apuaineet

Dinatriumedetaatti (E386)

Natriumkloridi

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti (E339)
Natriumhydroksidi (E524) / suolahappo (E507) (pH:n sdétd)
Injektionesteisiin  kaytettdva vesi

Yhte e ns opimattomuudet

Fi oleellinen.

6.3. Kestoaika

3 vuotta

Pussin avaamisen jilkeen: Pidd kerta-annospakkaukset pussissa, ja kdytd ne 30
péivin kuluessa.

Kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen: kaytd vilittomédsti ja havitd kerta-
annospakkaus kédyton jilkeen.
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Sailytys

Tama ladkevalmiste ei lampdtilan osalta vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Pida pakkaus pussissa valolta suojassa.

Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Kerta-annospakkaus (LDPE), jossa 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 vilttiméttd ole myynnissa.

Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéyttimiton lddkevalmiste tai jite on hdvitettivd paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

MYYNTILUVAN HALTIJA

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.

14" km National Road 1

GR-145 64 Kifisia

Kreikka

MYYNTILUVAN NUMERO(T)

40411

MYYNTILUVAN o
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaara:

TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

21.04.2023
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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Provistopto 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning, i endosbehallare

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml 6gondroppar, 16sning innehéller 5 mg prednisolonnatriumfostfat.

Hjilpdmne(n) med kénd effekt:
Detta likemedel innehaller ivarje droppe 0,07 mg fosfater.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning, i endosbehéllare.
Klar, farglos 16sning.
pH: 7,3-8,3; Osmolaritet: 220—-300 mOsmol’kg H,O (approx.)

KLINISKA UPPGIFTER
Terapeutiska indikationer

For kortvarig, symptomatisk behandling av steroidkénsliga, icke-infektiosa,
inflammatoriska sjukdomar i dgats framre del hos vuxna.

Dosering och adminis treringssétt

Dosering

Vuxna

Beroende péd inflammationens svérighetsgrad ges 1-2 droppar 3—4 ganger dagligen
1 0gats konjunktivalsick. Vid behov kan dosfrekvensen for initialbehandling oOkas
till varje eller varannan timma under de forsta 24—48 timmarna. Vid gynnsamt svar
minskas doseringen langsamt under de foljande dagarna eller veckorna.

For att garantera behandlingseffekt bor behandlingen inte avbrytas i fortid.
Behandlingens varaktighet varierari allmidnhet mellan ndgra dagar och flera veckor,
allt efter behandlingssvaret. Behandling med kortikosteroider bor i allménhet inte
paga lingre dn 4 veckor (se avsnitt 4.4). Okontrollerad langvarig anvindning maste
undvikas.

Om ingen forbéttring intrdder mom tva dagar efter behandlingsstarten, bor
indikationen Gvervigas pa nytt.

Pediatrisk population

Sékerhet och effektivitet har dnnu inte faststillts for den pediatriska populationen.
Nu tillgdngliga data beskrivs i avsnitt 4.4 och 4.8, men ingen rekommendation om
dosering kan ldmnas.
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Administreringssétt
Provistopto 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning, i endosbehdllare dr endast avsedda for
anvéindning i 6gonen.

For att minska tinkbar systemisk absorption rekommenderas att tarsdcken
komprimeras vid mediala canthus (tdrpunktsocklusion) i 1 minut. Detta ska goras
omedelbart efter instillation av varje droppe. Torka genast bort Gverskott fran
ansiktet.

Om patienten anvinder fler 4n ett dgonlikemedel for lokal behandling, ska de olika
likemedlen ges med minst 5 minuters mellanrum. Ogonsalvor ska ges sist.

Kontraindikationer

e Overkiinslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna), mot andra

kortikosteroider eller mot niagot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.

e Akut angrepp av bakterier, virus, svamp, jist eller parasiter utan adekvat
behandling.

¢ Obehandlade ulcerosa tillstand.

e Trangvinkelglaukom och framskridet glaukom som inte adekvat kan kontrolleras
enbart med likemedel.

e Akut, ytlig herpes simplex (dendritisk keratit).

Varningar och forsiktighet
Lokala steroider ska aldrig ges vid odiagnosticerat rott 6ga.

Akuta, purulenta 6goninfektioner kan maskeras av anvindning av Provistopto eller
till och med forviarras av kortikosteroidanviandning. Eftersom Provistopto inte
nnehéller ndgon antimikrobiellt aktiv substans, maste lampliga atgirder for
bekdmpning av patogener vidtas vid en infektion.

Anviandning av Kortikosteroider kan leda till forsimring och utbrott av
virusinfektioner i dgat (inklusive herpes simplex). Anvidndning av 6gondroppar
nnehallande kortison bor diarfor noggrant 6vervakas hos patienter med anamnes pa
herpes simplex-infektion (se d&ven avsnitt 4.3).

Svampinfektioner i kornea har rapporterats i samband med langvarig
steroidapplikation och en svampinvasion kan misstinkas vid alla persistenta
korneasar, didr steroidbehandling forekommit eller pégar. 1 sédana fall ska
provtagning ske.

Efter langvarig anvindning kan det intraokulira trycket stegras, sdrskilt hos
predisponerade patienter (t.ex. patienter med diabetes mellitus, glaukom eller
familjeanamnes pa glaukom), med mdjlig utveckling eller forsdmring av glaukom
med skada pd synnerven och synfiltsdefekter. Regelbunden Overvakning av det
intraokulira trycket rekommenderas dirfor. Detintraokuldra trycket och kornea bor
regelbundet kontrolleras om likemedlet anvinds i 10 dagar eller lingre. Detta ar
sarskilt viktigt hos pediatriska patienter som far prednisoloninnehallande produkter,
eftersom risken for steroidinducerad okuldr hypertension kan vara storre hos barn
under 6 ars alder och kan debutera tidigare 4n ett steroidsvar hos vuxna.
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Utveckling av posterior subkapsulidr katarakt har rapporterats efter lingvarig lokal
anvandning av Kortikosteroider i 6gat.

Ogondroppar som innehéller kortikosteroider kan bromsa likningen av sar i dgat
eller dess omgivning vid ldngvarig anviandning och hdga koncentrationer.
Anvindning av steroider efter en kataraktoperation kan forlingsamma sarlikningen
och oka blasbildningen.

Langvarig anviandning av lokala kortikosteroider &r kdnd for att orsaka uttunning
av kornea och sklera med risk for perforation.

Patienter med korneasar bor i regel inte fa Provistopto, utom nér inflammation &r
den viktigaste orsakentill langsam sarldkning och nirlimplig etiologisk behandling
redan ordinerats. Dessa patienter bér noggrant och regelbundet Gvervakas av
Ogonldkare.

Efter intensivanvdndning av topikala steroider kan odnskade systemeffekter
upptriada. Ocklusion av tarpunkten rekommenderas (se avsnitt 4.2).

Héamning av binjuren kan, sérskit hos barn, foérekomma efter lingvarig
Ogonbehandling med Kkortikosteroider. Langtidsbehandling (mer d4n en ménad)
rekommenderas e;.

Synrubbningar

Synrubbningar kan rapporteras vid systemisk och topikal anvindning av
kortikosteroider. Om en patient foreter symptom som dimsyn eller andra
synrubbningar, bor man dverviaga remiss till dgonlikare for bedomning av mdjliga
orsaker hirtill. Detkan rora sig om katarakt, glaukom eller sillsynta sjukdomar som
central serds korioretinopati (CSCR), som rapporterats efter systemisk och topikal
anviandning av kortikosteroider.

Kontaktlinser
Kontaktlinser ska ej anvindas under behandlingen.

Provistopto innehéller fos fater

Detta likemedel innehéller i varje droppe 0,07 mg fosfater, vilket motsvarar 1,8
mg/ml.  Hornhinneférkalkning som for rehabilitering av synen kridver en
hornhinnetransplantation  har rapporterats fran patienter behandlade med
ogonlikemedel innehdllande fosfater sisom Provistopto. Vid forsta tecken pa
hornhinneforkalkning ska likemedlet sdttas ut och patienten séttas Gver pa ett
fosfatfritt likemedel

Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. En ytterligare stegring av det intraokuldra
trycket kan inte uteslutas, om Ogondroppar innehallande kortison administreras
samtidigt som substanser som atropin eller andra antikolinerga medel, som ocksa

kan oka det intraokuldra trycket hos predisponerade patienter.

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

Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
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Det finns otillréickliga beligg for sikerheten vid 6gonbehandling med prednisolon
under graviditet. Systemisk administrering av kortikosteroider till driktiga djur kan
orsaka en onormal fosterutveckling inklusive gomspalt och intrauterin
tillvixthdmning. Eftersom den systemiska exponeringen for prednisolon efter
administrering till 6gonen dr mycket liten, kan effekter under graviditet ej férvéntas.

Provistopto kan, om sé &r kliniskt nodvéndigt, anvindas under graviditet.

Amning

Kortikosteroider utsondras i brostmjolk, men inga effekter pa ammade
nyfodda/spadbarn kan forvdntas av terapeutiska doser av Provistopto, som
administreras till 6gonen.

Provistopto kan, om s& dr kliniskt nédvandigt, anvdndas under amning,

Fertilitet

Detfinns inga data om potentiella effekter av Provistopto pa fertiliteten. Djurstudier
har visat att stor systemisk exponering for kortikosteroider forsamrar fertiliteten.
Effekter pa formégan att framfora fordon och anviinda maskiner

Provistopto haringen eller férsumbar inverkan pé férmégan att framfora fordon och
anvinda maskiner. Dock bor patienter som upplever tillfillig dimsyn inte framfora

fordon eller anviinda maskiner forrdn synen normaliserats.

Biverkningar

Biverkningar listas hdrnedan, sorterade enligt MedDRA efter organsystemklass och frekvens.

Frekvensen definieras som foljer:

Ej kind (Kan ej uppskattas utifran tillgédngliga data).

Organsys temklass Ej kéand

Immunsys te met Overkiinslighet, urtikaria

Centrala och perifera [Huvudvark, pseudotumor cerebri
nervsystemet

Ogon Ogoninfektion* (med bakterier, svamp och
virus), mydriasis, 6kat intraokuldrt

tryck* vid langvarig behandling,

sveda eller brannande kénsla, stickande kénsla,
Ogonirritation ~ och  gruskdnsla,  dimsyn,
penetrerande dgonskada (perforation av sklera
eller kornea), katarakt* (dven subkapsuldr) vid
langvarig behandling, papillddem, maskering av
korneainfektioner*, pupilldilatation, petekier pa
palpebrala konjunktivan, skleromalaci
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Magtarmkanalen Dysgeusi

Hud och subkutan vivnad | Pruritus, exantem

*Se avsnitt 4.4 {or ytterligare information.

Mycket séllsynta fall av hornhinneforkalkning har rapporterats i samband med
anvindning av fosfatinnehéllande 6gondroppar hos vissa patienter med patagligt
skadade hornhinnor.

Foljande biverkningar har rapporterats for likemedel i samma grupp
(kortikosteroider), nir de anvints for behandling av 6gons jukdomar:

Akut extern uveit (irit), keratit, konjunktivit, ackommodationssvarigheter, ptos.
Pediatrisk population

Himning av binjuren kan, sédrskilt hos barn, foérekomma efter ldngvarig
Ogonbehandling med kortikosteroider.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts.
Det gor det mdjligt att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande.
Halso- och sjukvéardspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning
till:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Overdosering

Akut Gverdosering dr osannolik via administrering i 6gonen. Skolj vid behov
Ogonen noga med vatten.

P4 grund av den begrinsade mingden prednisolon och hjilpdmnen i varje
endosbehéllare ar skadliga effekter vid fortaring ej att forvénta.
FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, anti-inflammatoriska medel,
ATC-kod: SOIBA04

Glukokortikosteroider har en icke-specifik, anti-inflammatorisk och vasokontriktiv
effekt. De undertrycker det inflammatoriska svaret och symptomen vid olika
tillstdnd men utan att behandla den underliggande orsaken. Verkningsmekanismen


http://www.fimea.fi/
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ar inte helt klarlagd men kan innefatta: reducerad kapillirpermeabilitet, lysosomal
membranstabilisering, varigenom cellen mindre ldtt forstérs som resultat av en
inflammation, himning av fosfolipas A2, vilket leder till minskad bildning av
inflammationsmediatorer utifrdn arakidonsyra samt minskad granulombildning.

Farmakokinetiska egenskaper

Generellt anges biotillgingligheten vid topikal behandling med 6gonlikemedel som
extremt ldg och rapporteras i litteraturen uppga till storleksordningen 5—10 %.

Detekterbara nivéer av prednisolon i human kammarvétska dr métbara 15 minuter
efter instillation av en droppe 0,5-procentigt likemedel. Maximal koncentration
uppnés efter mellan 90 och 240 minuter och steroiden kan sedan inte spérasi prover
tagna 10 timmar eller mer efter topikal administrering,

Prekliniska s dkerhetsuppgifter
Anvindningen av prednisolon inom oftalmologin &r véletablerad. Inte manga
specifika, toxikologiska studier har rapporterats, men vidden av de kliniska

erfarenheterna bekriftar medlets Idmplighet som topikalt, oftalmologiskt
lakemedel.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning over hjilpiamnen
dinatriumedetat (E386)

natriumklorid
natriumdivitefosfatdihydrat (E339)
natriumhydroxid (E524)/saltsyra (E507) (fér pH-justering)
vatten for injektion

Inkompatibilite ter

Ej relevant.

Hallbarhet

3ar.

Efter skyddspéasens oppnande: Forvara endosbehéllarna i skyddspésen och anviand
inom 30 dagar.

Efter 6ppnande av endosbehallaren: Anvidnd endosbehallaren omedelbart och kasta
den efter anvindning.

Séarskilda forvarings anvis ningar

Detta likemedel kraver inte ndgon speciell forvaringstemperatur.
Forvara behallaren i pasen for att skydda den for ljus.

Forpackningstyp och inne hall

Endosbehéllare (LDPE) fyllda med 0,5 ml I[osning. Behéllarna ligger i
polyeten/aluminium/papperspasar med 5 eller 10 endosbehallare.
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Forpackningar om 10, 20, 30, 50 eller 100 endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
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Grekland
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