VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Celluvisc 1,0 % silmatipat, liuos, kerta-annospakkaus

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra sisdltdd 10 mg karmelloosinatriumia.
Yksi tippa (=~ 0,05 ml) siséltdd 0,5 mg karmelloosinatriumia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmatipat, liuos.

Kirkas, vériton tai hieman keltainen viskoosi liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Kuivasilmdisyydestd johtuvien oireiden hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostele 1 tai 2 tippaa hoidettavaan silméaédn/hoidettaviin silmiin tarpeen mukaan.

Varmista ennen kéytt6d, ettd kerta-annospakkaus on ehjd. Silmétippaliuos on kéytettava
valittdmasti avaamisen jadlkeen.

Samanaikaisesti kdytettdvien silmélddkkeiden ja Celluvisc-valmisteen annostelun véliin on
jatettdva 15 minuuttia.

Pediatriset potilaat

Celluvisc-silmétippojen turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole vield varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jos potilaalla ilmenee &rsytystd, kipua, punoitusta tai ndkokyvyn muutoksia tai oireet
pahenevat, valmisteen kaytté on lopetettava ja potilaan tilan arvioimista uudelleen tulee

harkita.

Piilolinssit on otettava pois ennen silmétippojen jokaista kayttokertaa, ja ne saa panna takaisin
silmdédn 15 minuutin kuluttua annostelusta.



Kontaminaation tai mahdollisen silmévaurion vélttdmiseksi varo koskettamasta tippakarjelld
mitddn pintaa ja valtd koskettamasta silld silmadan. Havitd avattu kerta-annospakkaus kayton
jalkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Ei tunnettuja.
Samanaikaisesti kdytettavét silmdladkkeet, ks. kohta 4.2

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus ja imetys

Merkitykseltddn vahdisen systeemisen altistuksen ja farmakologisen vaikutuksen puuttumisen
vuoksi Celluvisc-valmistetta voidaan kdyttdd raskauden ja imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Celluviscilla on vihdinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn, silla
se voi aiheuttaa ohimenevéa naon hamartymistd, mika vaikuttaa ajokykyyn ja
koneidenkdyttokykyyn. Autolla saa ajaa ja koneita kdyttdd vasta kun ndkokyky on selkea.

4.8 Haittavaikutukset

Kliinisissé tutkimuksissa dokumentoitujen haittavaikutusten esiintyvyydet on mééritelty
seuraavasti:

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)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Silmdit:
Yleinen: silmén drsytys (mukaan lukien polttelu ja epdmukava tunne), silmdkipu, silmien
kutina, nakohairio.

Markkinoille tulon jilkeiset tiedot

Taman lisdksi on tunnistettu seuraavat Celluvisc 1,0 % -valmisteen kliinisen kayton
aiheuttamat haittavaikutukset markkinoille tulon jalkeen.

Immuunijdrjestemd
Melko harvinainen: yliherkkyys, mukaan lukien silmé&allergia, jonka oireina silmén tai
silmdluomen turvotus.

Silmdit

Melko harvinainen: lisdéntynyt kyynelnesteen eritys, ndén hdméartyminen, silmén eritevuoto,
silmdluomen reunan karstoittuminen ja/tai lddkejadmia silmdluomessa, vierasesineen tunne
silméssd, silmien hyperemia, ndon heikkeneminen.

Vammat, myrkytykset ja hoitokomplikaatiot
Melko harvinainen: pinnallinen silmévaurio (Iddkkeen kéyton aikana sattuva silmdn
koskettaminen pullon kdrjelld) ja/tai sarveiskalvoabraasio.



Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tédrkeda ilmoittaa myyntiluvan mydntdmisen jdlkeisistd ladkevalmisteen epéillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Vahingossa otettu yliannos ei aiheuta vaaraa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmd: Muut silmétautien 1ddkkeet, ATC-koodi: SO1XA20

Karmelloosinatriumilla ei ole farmakologista vaikutusta. Karmelloosinatriumin suuren
viskositeetin ansiosta silmatipat pysyvit pitkdan silmén pinnalla.

5.2 Farmakokinetiikka

Koska karmelloosinatriumin molekyylipaino on suuri (noin 90 000 Daltonia), se ei
todenndkdisesti lapdise sarveiskalvoa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisissd kokeissa ei ole saatu ladkarille merkityksellisid lisdtietoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Natriumlaktaatti

Kaliumkloridi
Kalsiumklorididihydraatti
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Silmaétippaliuos on kaytettdva vilittomasti pakkauksen avaamisen jdlkeen. Kdyttamattd jaanyt
livos on havitettava.


www‐sivusto:
http://www.fimea.fi

6.4 Sailytys
Siilyta alle 25 °C.

Pida kerta-annospakkaukset pussissa ja pane pussi takaisin koteloon. Pussi on tarpeen
kosteuden havidmisen estdmiseksi.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Léapindkyva pienitiheyspolyetyleenistd valmistettu kerta-annospakkaus, jossa on irtikierrettava
kérkiosa.

Yhdesséa kerta-annospakkauksessa on 0,4 ml liuosta.
Pakkauskoot:

Kotelo, jossa on 10, 20, 30, 40, 60 tai 90 kerta-annospakkausta foliopusseissa. Yhdessa
foliopussissa on 10 kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut kasittelyohjeet

Varmista ettd kerta-annospakkaus on ehjd ennen kayttod. Havitd kdyttdméton liuos (ts. avattua
kerta-annospakkausta ei saa kdyttdd myohemmin uudelleen). Valmiste on havitettdva

viimeisen kéyttopdivimaardn jalkeen.

Kéayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
AbbVie Oy

Veturitie 11 T 132

00520 Helsinki

Suomi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13611

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivamaara: 8.3.1999
Viimeisimmaén uudistamisen pdivamaara: 3.10.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.10.2024



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Celluvisc 1,0 % 6gondroppar, 16sning i endosbehallare

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En milliliter innehaller 10 mg karmellosnatrium.
En droppe (~ 0,05 ml) innehéller 0,5 mg karmellosnatrium.

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning.

Klar, farglos eller svagt gul viskds 1osning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For symptomatisk behandling av torra 6gon.

4.2 Dosering och administreringssatt

1-2 droppar administreras i det paverkade 6gat/de paverkade 6gonen vid behov.

Kontrollera fére anvindning att endosbehéllaren &r oskadad. Ogondropparna ska anvindas
omedelbart efter 6ppnandet.

Om du samtidigt anvénder andra 6gonldkemedel ska du vénta 15 minuter mellan
administreringen av Celluvisc och de andra 6gonldkemedlen.

Pediatrisk population

Sédkerhet och effekt av Celluvisc 6gondroppar vid behandling av barn har dnnu inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpidmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Om irritation, smérta, rodnad eller synforandringar uppstar eller om symtomen foérvarras ska
avbrytande av behandlingen dvervégas och en ny bedomning av patientens tillstdnd goras.

Kontaktlinser ska tas ut fore varje behandling med 6gondropparna och far aterinsittas i 6gat
15 minuter efter administrering.
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Lat inte pipettens spets komma i kontakt med nagon yta och undvik kontakt med 6gat for att
undvika kontaminering eller eventuell 6gonskada. Kassera den 6ppnade endosbehdllaren efter
anvandning.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Inga kénda.
For samtidig andvandning av andra 6gonldkemedel, se avsnitt 4.2.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning

Pa grund av den forsumbara systemiska exponeringen och bristen pa farmakologisk
aktivitet kan Celluvisc anvédndas under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner

Celluvisc kan orsaka overgdende dimsyn som kan férsamra formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner, vilket paverkar férmagan att framféra fordon och anvinda maskiner.
Fordon far framforas och maskiner anvdndas forst nér patienten ser klart igen.

4.8 Biverkningar

Frekvenser av biverkningar dokumenterade under kliniska provningar definieras enligt
foljande:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100

Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Ogon:
Vanliga: 6gonirritation (inklusive sveda och obehag), 6gonsmarta, 6gonklada, synstérning.

Erfarenheter efter marknadsforing

Foljande ytterligare biverkningar har rapporterats efter marknadsféring av Celluvisc 1,0 %
ogondroppar vid klinisk anvdndning.

Immunsystemet
Mindre vanliga: Overkinslighet inklusive 6gonallergi med symtom som svullnad i 6gat eller
ogonlocket.

Ogon
Mindre vanliga: Okad tarproduktion, dimsyn, sekretion, var och/eller likemedelsrester i
kanten av dgonlocket, kénsla av att ha skrép i 6gat, okuldr hyperemi, synnedséttning.

Skador, forgiftningar och behandlingskomplikationer

Mindre vanliga: Ytlig skada pa 6gat (pd grund av att spetsen kommit i kontakt med égat vid
administrering) och/eller skrapsdr pa hornhinnan.

Rapportering av missténkta biverkningar



Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor
det majligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskfoérhallande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Oavsiktlig 6verdosering ér inte farlig.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid 6gonsjukdomar, ATC-kod: SO1XA20

Karmellosnatrium har ingen farmakologisk paverkan. Karmellosnatrium har hog viskositet
vilket resulterar i en 6kad retentionstid pa ogat.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Pa grund av hég molekylvikt (cirka 90 000 Dalton) tranger karmellosnatrium sannolikt inte
igenom hornhinnan.

5.3 Prekliniska siakerhetsuppgifter

Ingen ytterligare information som é&r relevant for ldkaren har erhallits i prekliniska tester.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Natriumklorid

Natriumlaktat

Kaliumklorid

Kalciumkloriddihydrat

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Ogondropparna ska anvidndas omedelbart efter att férpackningen har 6ppnats. Kasta eventuell
kvarbliven 16sning.


http://www.fimea.fi

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara endosbehallarna i pasen och lagg tillbaka pasen i kartongen. Pasen beh6vs for att
forhindra avdunstning av fukt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinliga endosbehallare tillverkade av lagdensitetspolyeten (LDPE) med en vinge som
kan vridas av.

En endosbehdllare innehaller 0,4 ml 16sning.
Forpackningsstorlekar:

En forpackning innehaller 10, 20, 30, 40, 60 eller 90 endosbehéllare i foliepasar. En foliepase
innehaller 10 endosbehéllare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Kontrollera fore anvandning att endosbehéllaren &r oskadad. Kassera eventuell kvarbliven
16sning (dvs. en 6ppnad endosbehdllare ska inte ateranvandas senare). Produkten bor kastas

efter utgangsdatumet.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AbbVie Oy

Lokvédgen 11 T 132

00520 Helsingfors

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13611

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 8.3.1999
Datum for den senaste fornyelsen: 03.10.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.10.2024
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