VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Viscotears 2 mg/g silmageeli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi gramma geelid sisidltdd 2 mg karbomeerid.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmégeeli.
Kirkas ja vériton geeli.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Kyynelnesteen korvaaminen kuivissa silmissa ja silmien suojaaminen luonnollisen kyynelkalvon
puuttuessa tai ollessa vaurioitunut, esim. seuraavissa tapauksissa: keratoconjunctivitis sicca, krooninen
keratokonjunktiviitti, lagoftalminen ja neuroparalyyttinen keratiitti, répyttelyn ollessa lian vihdista
(esim. anestesian yhteydessa tai tehohoidossa olevilla tajuttomilla potilailla).

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset, idkkddt potilaat mukaan lukien
Yleensd Viscotears-simégeelid annostellaan 1 tippa kumpaankin silmdén 3-4 kertaa pdivissé,
tarvittaessa voi annostella useamminkin.

Pediatriset potilaat

Lapset ja enintiiéin 18-vuotiaat nuoret

Aikuisille suositellun Viscotears-annostuksen turvallisuus ja teho lapsilla ja nuorilla on arvioitu
klinisen kokemuksen perusteella. Kliinistd tutkimustietoa ei ole saatavilla.

Antotapa
Vai silméén.

Tuubi pidetdédn pystysuorassa ja tippa tiputetaan silmén ja alaluomen vilissd olevaan sidekalvopussiin.
Tuubin kérki ei saa joutua kosketuksiin pintojen kanssa (mukaan lukien silmin pinta), silli muutoin silma
voi vahingoittua ja geeli voi kontaminoitua.

Jos samanaikaisesti kdytetddn useampaa kuin yhtd paikallisesti annettavaa silméladkettd, eri
ladkkeiden antamisen valilli on pidettdva vihintdédn 5 minuutin tauko. Simévoiteet ja -geelit on
annosteltava viimeiseksi.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Jos potilaalla on simédkipua, ndkokyvyn muutoksia, silmien drsytystd, jatkuvaa silmien punaisuutta tai
jos tila pahentuu tai ei hdvid, kdytto on lopetettava ja on kddnnyttivé lddkarin puoleen.

Viscotears sisdltdd setrimidid, joka voi aiheuttaa silmé-drsytysté ja jonka tiedetdén virjidvin pehmeitd
piilolinssejd. Viltd kosketusta pehmeiden piilolinssien kanssa. Potilaita on neuvottava ottamaan
piilolinssit silmistd ennen Viscotears-siméigeelin kiyttod ja odottamaan véhintddn 15 minuuttia ennen
piilolinssien laittamista takaisin silmiin.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmillisyys
Tamaén ladkkeen kdyton vaikutuksesta miesten tai naisten hedelméllisyyteen eiole tietoja.

Raskaus

Karbomeerin kdytosti raskaana oleville naisille ei ole tietoja. Vaikutuksia raskauden aikana ei
kuitenkaan ole odotettavissa, koska potilaan systeemisen karbomeerille altistumisen odotetaan olevan
havidvén pientd. Viscotears-silmadgeelié voi kiyttdd raskauden aikana.

Imetys

Karbomeerin tai valmisteen muiden ainesosien erittymisesti rintamaitoon ei ole tietoa.
Vaikutuksia imevéiseen ei kuitenkaan ole odotettavissa, koska imettdvien naisten systeemisen
karbomeerille altistumisen odotetaan olevan hividvéin pienta.

Viscotears-silmédgeelid voi kdyttdd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Viscotears-siimégeelilld ei ole haitallista vaikutusta tai on vain hyvin vihédinen vaikutus ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn.

Ohimeneva nddn sumeneminen tai muut ndkohdiriét saattavat vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn. Jos ndkd hdmartyy annostelun jalkeen, potilas ei saa ajaa autoa eikd kdyttda koneita,
ennen kuin ndkokyky on palautunut ennalleen.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin _yhteenveto

Klinisissd tutkimuksissa yleisimmat ilmoitetut haittavaikutukset olivat nddn sumentuminen, jota
esiintyi 11 prosentilla potilaista, ja silmdluomen reunan karstoittuminen, jota esiintyi 7,79 prosentilla
potilaista.

Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto

Alla luetellut haittavaikutukset on luokiteltu seuraavan kdytdnnén mukaan:

hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100),
harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) tai tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto eiriitd arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa
haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jirjestyksessé. Seuraavia haittavaikutuksia on
ilmoitettu esiintyneen karbomeerilld (2 mg/ml ja 3 mg/ml) tehdyisséd klinisissd tutkimuksissa:




Elinjirjes telméluokitus Haittavaikutus (M edDRA-termi)

Silmiit Hyvin yleinen :nddn himéartyminen.

Yleinen: epdmukava tunne silmédssé, sitmdluomen reunan
karstoittuminen, silmin arsytys.

Melko harvinainen: periorbitaalinen turvotus, sidekalvon
turvotus, silmékipu, silmédn kutina, silmén verekkyys,
lisddntynyt kyynelvuoto.

Tho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen: kosketusihottuma.

Ladkkeen markkinoille tulon jilkeen on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia.
Niiden yleisyyttd ei voida arvioida saatavissa olevan tiedon perusteella.

Elinjirjes telméluokitus Haittavaikutus (M edDRA -termi)
Immuunijérjestelmi Esiintymistiheys tuntematon: yliherkkyys.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hy6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Tadmén valmisteen ominaisuuksien vuoksi toksisia vaikutuksia eiole odotettavissa, jos valmistetta
kédytetddn silméén likaa tai jos yhden tuubin sisélté vahingossa nielldén.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Silmétautien ladkkeet, keinokyyneleet ja muut luokittelemattomat
valmisteet, ATC-koodi: SO01XA20.

Viscotears-silmégeeli on stabiili karbomeerid sisdltdva geeli. Se korvaa kyynelnestettd, eiké sisalla
farmakologisesti vaikuttavaa ainetta. Se levidd nopeasti ja tasaisesti silmédn side- ja sarveiskalvolle
jattamattd ndkod hiiritsevid juovia. Se muodostaa suojakalvon, joka pidentdéd kyynelnesteen break-up-
aikaa. Kyynelneste muuttuu stabiilimmaksi jopa 6 tunniksi. Geelin retentioaika terveessi silmédssa on
16 minuuttia.

Viscotears-silmidgeeli paransi kliinisissd tutkimuksissa kyynelnesteen stabiliteettia ja pidensi
kyynelnesteen break-up-aikaa (BUT) terveilld vapaaehtoisilla henkildilld ja potilailla, joilla oli kuivat
simdt seki tehohoidossa olevilla potilailla tai leikkauksen aikana.

5.2 Farmakokinetiikka
Viscotears-silmégeelilli ei ole tehty farmakokineettisid tutkimuksia. Karbomeerin suuresta

molekyylipainosta (4 milj. Daltonia) johtuen vaikuttavan aineen imeytymisté tai kerddntymista ei ole
odotettavissa.


http://www.fimea.fi/

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kaikki Viscotears-simégeelin sisdltdmét ainesosat ovat hyvin tunnettuja. Eldimilld tehdyistad
farmakologisista tutkimuksista, kroonisista toksisuus-, genotoksisuus-, karsinogeenisuus ja
reproduktiotutkimuksista eiilmene, ettd niiden runsaastakaan kaytosté olisi vaaraa thmiselle.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Setrimidi

Natriumhydroksidi (pH:n sédatdmiseen)

Sorbitoli (E420)

Injektionesteisiin kdytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Pakkaus on steriili, kunnes alkuperédinen suljin rikotaan.

Hévitd valmiste 4 vilkkon kuluttua.

6.4 Siilytys

Tama lddkevalmiste eivaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Tuubi sdilytettdvd pystyasennossa (suljin alaspéin).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Tuubi on valmistettu pieni- ja suuritiheyksisestd polyeteenistd ja alumiinista (HDPE/ALU/LDPE-tuubi,
HDPE-kérkija -suljin).

Pakkauskoot: 10gja 3x 10 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Kéyttaméton lddkevalmiste tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173,

13581 Berlin

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10692



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimadra: 25.3.1992
Vimeisimmédn uudistamisen padivimaara: 12.8.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24..01.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Viscotears 2 mg/g 6gongel

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram gel innehéller 2 mg karbomer.

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogongel.
Klar och farglos gel.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Tarsubstitut for behandling av torra 6gon och skydd av 6gonen nir den naturliga tarfilmen saknas eller
ar skadad, t.ex. i foljande fall: keratoconjunctivitis sicca, kronisk keratokonjunktivit, lagoftalmisk och
neuroparalytisk keratit, nér blinkningarna ir for fa (t.ex. i samband med anestesi eller hos medvetslosa
patienter som far intensivvard).

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna, inklusive dldre patienter
Vanligen appliceras 1 droppe Viscotears 6gongel i vartdera 6gat 3—4 ganger om dagen, vid behov kan
applicering ske oftare &n sa.

Pediatrisk population

Barn och ungdomar upp till 18 éars dlder

Séakerhet och effekt av Viscotears hos barn och ungdomar med den dosering som rekommenderas for
vuxna har bedomts utgdende fran klinisk erfarenhet. Inga kliniska studiedata finns tillgéngliga.

Administreringssatt
Anvinds endast i 6gonen.

Tuben hélls lodritt, med spetsen nedat, och en droppe droppas i konjunktivalsicken mellan 6gat och
nedre 6gonlocket. Tubens spets far inte komma i kontakt med nigra ytor (inte heller 6gonytan)
eftersom 6gat dé kan skadas och gelen kontamineras.

Om fler én ett topikalt dgonlikemedel anvands samtidigt méste likemedlen administreras med minst
5 minuters mellanrum. Ogonsalvor och -geler ska appliceras sist.

4.3 Kontraindikationer

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



4.4 Varningar och forsiktighet

Om patienten upplever 6gonsmérta, synforandringar, dgonirritation eller kontinuerlig 6gonrodnad,
eller om tillstdndet forvérras eller kvarstar, maste anvindningen avbrytas och likare uppsokas.

Viscotears innehéller cetrimid, som kan orsaka dgonirritation och som fargar mjuka kontaktlinser.
Kontakt med mjuka kontaktlinser ska diarfor undvikas. Patienterna ska instrueras att ta ut eventuella
kontaktlinser fore applicering av Viscotears 6gongel och sedan vinta i minst 15 minuter innan linserna
sétts in igen.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Det finns inga data om detta likemedels effekt pd manlig eller kvinnlig fertilitet.

Graviditet

Det finns inga data fran anviindningen av karbomer i gravida kvinnor. Inga effekter forviantas dock
under graviditet eftersom systemexponering av karbomer forvéntas vara forsumbar. Viscotears
6gongel kan anvindas under graviditet.

Amning

Det finns ingen information om huruvida karbomer eller preparatets ovriga innehéllsimnen utsondras i
brostmjolk.

Inga effekter forvéintas dock pd ammade spddbarn eftersom systemexponering hos den ammande
kvinnan av karbomer forvintas vara forsumbar.

Viscotears 6gongel kan anvindas under amning,

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Viscotears 6gongel har ingen eller forsumbar effekt eller endast mindre effekt pa formagan att
framfora fordon och anvénda maskiner.

Overgaende dimsyn eller andra synrubbningar kan paverka formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner. Om dimsyn uppkommer efter applicering far patienten inte kora bil eller anvéinda maskiner
forrdn synen har atergatt till det normala.

4.8 Biverkningar
Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

I kliniska studier var de vanligaste rapporterade biverkningarna dimsyn, som férekom hos 11 % av
patienterna, och krustabildning vid 6gonlockskanten, som férekom hos 7,79 % av patienterna.

Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Nedanstiende biverkningar har klassificerats enligt foljande konvention:

mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100),

séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) eller ingen kdnd frekvens (kan inte
beréknas fran tillgdngliga data). Biverkningarna presenteras mom varje frekvensomrade efter fallande

allvarlighetsgrad. Foljande biverkningar har rapporterats forekomma i kliniska studier med karbomer
(2 mg/ml och 3 mg/ml).




Organsystem Biverkning (MedDRA -term)

Ogon Mycket vanliga: dimsyn

Vanliga: obehagskénsla i 6gonen, krustabildning vid
Ogonlockskanten, Ogonirritation

Mindre vanliga: periorbitalt 6dem, konjunktivalt 6dem,
Ogonsmarta, 6gonklada, okulir hyperemi, 6kad
lakrimation

Hud och subkutan viavnad Mindre vanliga: kontaktdermatit

Efter godkdnnandet for forsdlining har foljande biverkningar av likemedlet rapporterats.
Frekvensen av dessa kan inte berdknas fréan tillgingliga data.

Organsystem Biverkning (MedDRA-term)
Immunsys te met Ingen kdnd frekvens: dverkéanslighet

Rapportering av misstinkta biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Pa grund av egenskaperna hos detta likemedel forvintas inga toxiska effekter om en topikal okular
overdosering sker eller om innehallet i en tub svéljs av misstag.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, tarsubstitut och dvriga indifferenta medel,
ATC-kod: SO1XA20.

Viscotears 6gongel ar en stabil gel innehdllande karbomer. Den ér ett tarsubstitut och innehéller ingen
substans med farmakologisk effekt. Efter applicering fordelas gelen snabbt och jamnt dver dgats
bindhinna och hornhinna utan att limna nagra strimmor som stdr synen. Den bildar en skyddande film
som forlinger break up-tiden (BUT) for tarvétskan. Tarvétskan blir stabilare i upp till 6 timmar.
Gelens retentionstid i ett friskt 6ga dr 16 minuter.

I kliniska studier forbattrade Viscotears dgongel tarvitskans stabilitet och forlingde tarvatskans BUT
hos friska frivilliga personer, hos patienter med torra 6gon samt hos patienter som fick intensivvard
eller genomgick en operation.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga farmakokinetiska studier har gjorts med Viscotears 6gongel. Pa grund av karbomerens hoga
molekylvikt (4 milj. Dalton) dr absorption och ackumulering av den aktiva substansen osannolik.


http://www.fimea.fi/

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Alla innehéllsdmnen i Viscotears 6gongel &r véilkdnda. Farmakologiska studier och studier avseende
allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och reproduktionseffekter hos djur har inte visat pa
nagra sérskilda risker for médnniska, ens vid hoga doser.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Cetrmid

Natriumhydroxid (for reglering av pH)

Sorbitol (E420)

Vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Forpackningen ér steril tills originalférsiutningen bryts.

Kassera preparatet 4 veckor efter 6ppnandet.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Tuben ska forvaras i lodrétt position (med forslutningen nedat).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tuben ér tillverkad av lag- och hogdensitetspolyeten och aluminium (HDPE/ALU/LDPE-tub,
HDPE-spets och -forslutning).

Forpackningsstorlekar: 10 goch 3 x 10 g.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH

Brunsbiitteler Damm 165173,

13581 Berlin

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10692
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