VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

FML™ LIQUIFILM® 1 mg/ ml silmitipat, suspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksimillilitra siséltdd 1 mg fluorometolonia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

bentsalkoniumkloridi 0,046 mg/ml

dinatriumfosfaattiheptahydraatti, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti (siséltdd fosfaattia yhteensi
4,86 mg/ml)

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, suspensio.

Valkoinen, mikrohieno suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Akuutit ja krooniset iriitit, iridosykliitit, uveitit, skleriitit, episkleriitit, konjunktiviitit, keratiitit,
itsepintaiset allergiatilat, sekd postoperatiivisesti. Suositellaan erityisesti, jos tulehdukseen liittyy
samanaikaisesti kohonnut silménpaine.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Pediatriset potilaat
Turvallisuutta ja tehoa alle 2-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.

likkddt potilaat
Turvallisuudessa tai tehossa ei ole havaittu mitddn yleisiéd eroja idkkdiden ja nuorempien potilaiden
valilla.

Antotapa

FML LIQUIFILM -valmiste on tarkoitettu kédytettdviksi vain paikallisesti silmédén. Ravista FML
LIQUIFILM -suspensio hyvin ennen kiyttoa.

Paikallisesti tippoina sidekalvopussiin.

1-2 tippaa sidekalvopussiin 2—4 kertaa pdivissd. Ensimmaéisten 24—48 tunnin aikana annostus voidaan
nostaa turvallisesti 2 tippaan tunnin vélein.

Hoitoa ei pidd keskeyttdd liian aikaisin.

Kroonisissa tiloissa hoito tulee lopettaa asteittain antotiheyttd vihentdmalla.



4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

FML LIQUIFILM -valmisteen kiytt0 on vasta-aiheista useimmissa sarveiskalvon ja sidekalvon
virussairauksissa, joita ovat muun muassa herpes simplex -viruksen aiheuttama epiteliaalinen
sarveiskalvotulehdus (dendriittinen keratiitti), vaccinia ja varicella seké silmén mykobakteeri-infektio,
hoitamaton silméin bakteeri-infektio seki silméin rakenteiden sienisairaudet.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Kortikosteroideja sisdltdvid silmétippoja eipidd kayttdd yli vilkkon ajan muutoin kuin sitmalddkarin
tarkassa valvonnassa, johon liittyy sdénndllinen siménpaineen mittaus.

Kortikosteroidien pitkdaikainen kayttd saattaa nostaa silminsisdistd painetta ja johtaa glaukooman
kehittymiseen ja harvinaisissa tapauksissa nikohermon vahingoittumiseen, nadntarkkuuden
heikkenemiseen tai ndkokentidn hdiridihin, takakapselin alaiseen kaihiin tai viivistyttdd haavan
paranemista. Pitkdaikainen kayttd saattaa myos heikentdd immuunipuolustusta ja siten lisati
sekundaaristen silméinfektioiden riskid. Steroideja tulee kdyttdé varoen, jos potilaalla on glaukooma.
Silménsisdinen paine tulee tarkistaa usein.

Jos potilaalla on ohentunut sarveis- tai kovakalvo, topikaalisten kortikosteroidien kiyttd voi johtaa
perforaatioon.

Steroidiladkityksen takia akuutti hoitamaton silmétulehdus saattaa jiddd huomaamatta tai pahentua.

Silménsisédisten steroidien kéytto saattaa pidentdd monien silmén virusinfektioiden (mm. herpes
simplex -infektio) kestoa ja saattaa lisdtd niiden vakavuutta.

Erityisen varovasti kortikosteroidilddkitystd tulee kayttda potilaille, joilla on ollut herpes simplex -
keratiitti. On suositeltavaa suorittaa rakovalotutkimus usein, vakavissa tapauksissa kerran paivassa.

Paikallisia steroidihoidon haittavaikutuksia, kuten ihon atrofiaa, strioja ja teleangiektasiaa saattaa
ilmetd etenkin kasvojen ihossa.

Samanaikainen muu silmén ladkinta tulee tehdd 5 minuuttia ennen FML LIQUIFILM -silmétippojen
kayttoa.

Kontaminaation tai silmin vahingoittumisen estamiseksi on varottava koskettamasta tiputuskérjella
silmé4 tai muuta pintaa. Jos useampi kuin yksi henkilo kédyttdé pulloa, vaarana on infektion levidminen.

Niakohéirio

Systeemisesti tai topikaalisesti kdytettdvien kortikosteroidien kdyton yhteydessé saatetaan ilmoittaa
nikohiiridistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten ndon hdméartymistd tai muita nikohdirioitd, potilas
on ohjattava silmélddkérille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma
tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten
tai topikaalisten kortikosteroidien kéyton jilkeen.

FML LIQUIFILM siséltda bentsalkoniumkloridia (sdilytysaine). Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyé
pehmeisiin piillolinsseihin ja voi muuttaa niiden varid. Piilolinssit poistetaan ennen tdmén
ladkevalmisteen kiyttod ja laitetaan takaisin aikaisintaan 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos potilaalla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia. Jos simédn tulee poikkeavaa tunnetta, pistelyd tai kipua tdmén ladkkeen

kéayton jilkeen, on keskusteltava asiasta Iidkarin kanssa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset



Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty.

Yhteiskdyton CYP3A:n estdjien, kuten kobisistaattia sisdltdvien valmisteiden, kanssa odotetaan
suurentavan systeemisten haittavaikutusten riskid. Tdmén yhdistelmin kéyttdd on viltettiva, ellei
hydty ole suurempi kuin suurentunut kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin potilaita on
seurattava systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten varalta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Fluorometalolonin kéytstd raskaana oleville naisille on tietoa vain rajoitetusti.
Eldinkokeissa on havaittu lisdédntymistoksisuutta.

FML LIQUIFILM -valmisteen kéyttd raskauden aikana ei ole suositeltavaa.

Tmetys
Ei tiedetd, erittyykd fluorometoloni didinmaitoon. FML LIQUIFILM -valmistetta ei tule kayttda
imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

FML LIQUIFILM -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.
Minki tahansa silmédtipan kayttd voi johtaa tilapdiseen nion sumenemiseen. Jos nidin kdy, odota nddn
selkeytymistd ennen autolla ajamista tai koneiden kayttoa.

4.8 Haittavaikutukset

Luokkavaikutukset:
Vaikka systeemiset haittavaikutukset ovat erittdin harvinaisia, steroidien paikallisen kiyton jilkeen on
hyvin harvoin esiintynyt systeemistd hyperkortikoidismia.

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessa.

Seuraavat haittavaikutukset on raportoitu FML LIQUIFILM -silmétippojen markkinoilletulon jilkeen.

Esiintyminen:
Yleinen: esiintyy >1/100 ja <1/10 potilaista
Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin

Immuunijdrjestelmd
Tuntematon: Y liherkkyys

Silmdit

Tuntematon: Silmé-arsytys, sidekalvon/simin verekkyys, simikipu, ndkohiiridt, vierasesineen tunne
silméssd, silmidluomen turvotus, nd6n himirtyminen*, silmén rahmiminen, silmén kutina, lisdéntynyt
kyynelnesteen eritys, silmdn edeema / silmén turvotus, mydriaasi, kaihi (my0s takakapselin alainen
kaihi*), haavainen sarveiskalvotulehdus, simiinfektio (bakteeri-infektiot, sieni-infektiot* ja
virusinfektiot™), ndkokentdn héiridt, pistemédinen sarveiskalvotulehdus, riippuluomi.

Ruoansulatuselimisto
Tuntematon: Makuhéiriot

1ho ja ihonalainen kudos
Tuntematon: Thottuma

Tutkimukset



Yleinen: Silminpaineen kohoaminen.
* Ks. tarkemmat tiedot kohdasta 4.4.

Fosfaattia sisdltdvien silmétippojen kayton yhteydessa raportoidut haittavaikutukset:
Kalstumin kertymistd sarveiskalvoon on raportoitu hyvin harvoin kiytettdessd fosfaattia sisdltdvia
silmétippoja niille potilaille, jolla on merkittdvésti vaurioituneet sarveiskalvot.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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49 Yliannos tus
Paikallisesti silmédén kéytetty yliannostus ei yleensa aiheuta akuutteja ongelmia.

Jos silmé saa vahingossa yliannostuksen, silmd tulee huuhtoa vedelld tai tavallisella
keittosuolaliuoksella. Jos ainetta on nielty vahingossa, potilaan tulee juoda nestettd aineen
laimentamiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Kortikostereoidit
ATC-koodi: SOIBAO7

Fluorometoloni on synteettinen kortikosteroidi (glukokortikoidi), desoksiprednisolonin johdos. Se
kuuluu silmétulehdusten hoidossa kéytettdvien yleisesti tunnettujen steroidien ryhméaan.

Glukokortikoidit sitoutuvat sytoplasman reseptoreihin ja sditelevét tulehduksen vélittdjaaineiden
synteesid vaimentaen siten tulehdusreaktioita (turvotusta, fibrimikertyméé, hiussuonten laajentumista,
fagosyyttien migraatiota) ja my0s hiussuonten proliferaatiota, kollageenikertymid ja arpimuodostusta.

Vaikka paikallinen kortikosteroidihoito kohottaa usein silménpainetta sekd normaaleissa etti
silmédnpainetautia sairastavan potilaan silmisséd, fluorometolonilla on huomattavasti heikompi
silmédnpainetta kohottava vaikutus kuin esimerkiksi deksametasonilla. Erdédssa tutkimuksessa todettiin,
ettd fluorometoloni kuuden viikkon hoidon jélkeen oli lisinnyt silménsisdistd painetta merkitsevésti
vihemmain kuin deksametasoni (keskimédérdinen muutos deksametasonilla: 9 mmHg, keskimiardinen
muutos fluorometolonilla: 3mmHg).

5.2 Farmakokinetiikka

Kun tritiumilla merkittyd 0,1-prosenttista fluorometonisuspensiota annettiin paikallisesti,
radioaktiivisen aineen huippupitoisuus silmén kammionesteessé saavutettiin 30 minuutin kuluttua
annostelusta. Nopeasti muodostuvaa metaboliittia tavattiin suurina pitoisuuksina sekéd
kammionesteessa ettd sarveiskalvouutteissa, mikd osoittaa, ettd fluorometoloni metaboloituu jossain
médrin siirtyessdédn sarveiskalvoon ja kammionesteeseen.



53 Prekliinis et tiedot turvallisuudesta

Haittoja on koe-eldimissd todettu vain silloin, kun on kéytetty altistusta, joka ylittdd suurimman
ihmisille kéytettdvén annostuksen niin huomattavasti, etti asialla on kliinisen kédyton kannalta vain
vahdinen merkitys.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Polyvinyylia koholi

Bentsalkoniumkloridi

Natriumedetaatti

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaattiheptahydraatti

Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti

Polysorbaatti 80

Natriumhydroksidi (pHm séétdmiseen)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunnettuja.

6.3 Kestoaika

3 vuotta avaamattomana.
Havitd 28 vrk kuluttua ensimméisesti avaamisesta.

6.4  Siilytys

Sailytd pulloa huoneenlimmossa (15-25 °C) pakkauksessaan (herkka valolle). Ei saa jaétya.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Pullo ja tiputuskérki pehmeéé polyeteenid (LDPE). Kierrekorkki polystyreenid (HIPS).
Pullo sisdltdd 5 ml suspensiota.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen.

Pida pullo tiukasti suljettuna silloin, kun sitd ei kiyteta.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

AbbVie Oy
Veturitie 11 T 132
00520 Helsinki
Suomi



8. MYYNTILUVAN NUMERO

10013

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivaméaéra: 21.6.1989
Vimeisimmin uudistamisen paiviméaéra: 23.5.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.6.2023



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

FML™ LIQUIFILM® 1 mg/ml 6gondroppar, suspension

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En milliliter innehaller 1 mg fluorometolon.

Hjélpdmne med kénd effekt:

bensalkoniumklorid 0,046 mg/ml

dinatriumfosfatheptahydrat, natriumdivitefosfatmonohydrat (innehaller totalt 4,86 mg/ml fosfat)

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, suspension.

Vit, mikrofin suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Akuta och kroniska iriter, iridocykliter, uveiter, skleriter, episkleriter, konjunktiviter, keratiter, envisa
allergitillstaind samt postoperativt. Rekommenderas sarskilt vid inflammationer med samtidigt forhojt
Ogontryck.

4.2 Dosering och adminis treringssitt

Dosering

Pediatrisk population
Séakerhet och effekt for barn under 2 ar har inte faststillts.

Aldre patienter
Avseende sdkerhet eller effekt har inga generella skillnader observerats mellan dldre och yngre

patienter.

Administreringssatt

FML LIQUIFILM ér avsett att anvdndas endast lokalt 1 6gat. Omskaka FML LIQUIFILM suspension
vil fore anviandning.

Lokalt som droppar i konjunktivalsdcken.

1-2 droppar 2—4 génger om dagen i konjunktivalsicken. Under de forsta 24—48 timmarna kan
doseringen tryggt okas till 2 droppar varje timme.

Behandlingen ska inte avbrytas for tidigt.

Vid kroniska tillstind ska behandlingen avslutas genom gradvis minskning av



administreringsfrekvensen.
4.3 Kontraindikationer
Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Anvindning av FML LIQUIFILM ér kontraindicerad vid de flesta virussjukdomar i hornhinnan och
bindhinnan, inklusive epitelial herpes simplexkeratit (dendritisk keratit), vaccinia och varicella samt
mykobakteriell och obehandlad bakteriell infektion i 6gat och svampsjukdomar i 6gats strukturer.

4.4 Varningar och forsiktighet

Ogondroppar innehallande kortikosteroider ska inte anvindas mer &n en vecka, annat in under
noggrann dvervakning av dgonléikare tillsammans med regelbunden méitning av dgontrycket.

Langvarig anvindning av kortikosteroider kan resultera i forhojt intraokulirt tryck och leda till
utveckling av glaukom och i sdllsynta fall skador pa synnerven, nedsatt synskérpa eller
synfaltsstorningar, posterior subkapsuldr katarakt och fordrojd sarlikning. Langvarig anvindning kan
ocksé forsvaga immunforsvaret och dirmed 6ka risken for sekundira 6goninfektioner. Steroider ska
anvéindas med forsiktighet hos patienter med glaukom. Det intraokuléra trycket ska kontrolleras ofta.

Om patienten har en fértunnad horn- eller senhinna kan anvéndning av lokala kortikosteroider leda till
perforering.

Vid steroidbehandling kan en akut obehandlad dgoninfektion maskeras eller forvérras.

Anvindning av intraokuldra steroider kan forlinga ménga virusinfektioner i 6gat (bla. herpes
simplexinfektion) och dka deras svérighetsgrad.

Kortikosteroider ska anvindas med sdrskild forsiktighet till patienter som har haft herpes
simplexkeratit. Frekventa undersdkningar med spaltlampa rekommenderas, i allvarliga fall en gdng om
dagen.

Lokala biverkningar av steroidbehandling sasom hudatrofi, striae och telangiektasi kan forekomma,
sarskilt 1 ansiktshuden.

Samtidig annan likemedelsbehandling av 6gat ska utforas 5 minuter fore administrering av FML
LIQUIFILM o6gondroppar.

For att forhindra kontaminering eller skada pa 6gat far droppspetsen inte komma i kontakt med 6gat
eller andra ytor. Om fler 4n en person anvénder flaskan finns det risk for infektionsspridning.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid anvandning av systemiska eller topikala kortikosteroider. Om en
patient utvecklar symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar ska patienten hanvisas till
Ogonlikare for utredning av mdjliga orsaker till symtomen. Dessa kan vara starr, glaukom eller
séllsynta sjukdomar sdsom central serds korioretinopati som har rapporterats efter anvindning av
systemiska eller topikala kortikosteroider.

FML LIQUIFILM innehaller bensalkoniumklorid (konserveringsmedel). Bensalkoniumklorid kan tas
upp avmjuka kontaktlinser och kan missfiarga kontaktlinserna. Kontaktlinser tas ut innan anvandning
av likemedlet och minst 15 minuter bor vantas innan kontaktlinserna sitts in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om man har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan Iingst frami 6gat). Om man kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvént likemedlet, bor likare kontaktas.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har gjorts.

Samtidig anvdndning , med CYP3A-hdmmare, sésom preparat som innehaller kobicistat, forvintas oka
risken for systemiska biverkningar. Denna kombination ska undvikas sdvida inte nyttan uppvager den
okade risken for kortikosteroidbiverkningar, och 1s4 fall ska patienterna observeras for systemiska
kortikosteroidbiverkningar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns endast begransad data fran anviandning av fluorometolon hos gravida kvinnor.
Djurstudier har visat reproduktionstoxicitet.

Anvindning av FML LIQUIFILM under graviditet rekommenderas inte.

Amning
Det dr inte kiint om fluorometolon utsondras i brostmjolk. FML LIQUIFILM ska inte anvéndas under
amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

FML LIQUIFILM har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda
maskiner. Anviandning dgondroppar kan dock leda till tillfallig dimsyn. Om detta hdander ska patienten
vénta med att framf6ra fordon och anvénda maskiner tills synen klarnar.

4.8 Biverkningar

Klasseffekter:
Aven om systemiska biverkningar ar extremt ovanliga har deti séllsynta fall forekommit systemisk
hyperkortikoidism efter anvindning av topikala steroider.

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréde efter fallande allvarlighetsgrad.
Foljande biverkningar har rapporterats efter marknadsintroduktion av FML LIQUIFILM &6gondroppar.

Frekvens:
Vanliga: forekommer hos > 1/100, < 1/10 patienter
Ingen kind frekvens: kan inte berdknas fran tillgingliga data

Immunsystemet )
Ingen kind frekvens: Overkanslighet

Ogon

Ingen kiind frekvens: Ogonirritation, konjunktival/okulir hyperemi, dgonsmirta, synrubbningar,

kénsla av att ha skrip i 6gat, dgonlockssvullnad, dimsyn*, variga 6gon, 6gonklada, kad tarproduktion,
O6gonddem/6gonsvullnad, mydriasis, katarakt (inklusive posterior subkapsulir katarakt*) ulceros
keratit, 6goninfektion (bakterieinfektioner, svampinfektioner®* och virusinfektioner *),
synfaltsstorningar, punktuell keratit, ptos.

Magtarmkanalen
Ingen kénd frekvens: Smakstorningar

Hud och subkutan vivnad
Ingen kénd frekvens: Utslag



Undersokningar
Vanliga: Forhojt 6gontryck.

* Se avsnitt 4.4 for ytterligare information.
Biverkningar rapporterade vid anvindning av 6gondroppar innehallande fosfat:

Mycket sillsynta fall avinlagring av kalcium i hornhinnan har rapporterats vid anvindning av
fosfatinnehallande 6gondroppar hos vissa patienter med allvarligt skadad hornhinna.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt &vervaka likemedlets nytta-riskforhallande.

Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas att rapportera alla misstdnkta biverkningar till foljande
instans:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea

Biverkningsregistret
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49 Overdosering
Lokal dverdosering i 6gat orsakar i regel inte akuta problem.

Vid oavsiktlig 6verdosering ska dgat skoljas med vatten eller vanlig saltldsning. Vid oavsiktlig
fortéring ska patienten dricka vétska for att spdda ut substansen.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider
ATC-kod: SOIBAO7

Fluorometolon &r en syntetisk kortikosteroid (glukokortikoid), ett derivat av desoxiprednisolon. Det
tillhér en grupp vilkdnda steroider som anvénds vid behandling av 6goninfektioner.

Glukokortikoider binder till cytoplasmiska receptorer och reglerar syntesen av inflammatoriska
mediatorer och undertrycker dirmed inflammatoriska reaktioner (6dem, fibrinackumulering,
kapillirutvidgning, fagocytmigration) och dven kapillirproliferation, kollagenackumulering och
arrbildning.

Aven om lokal kortikosteroidbehandling ofta héjer dgontrycket bade i normala dgon och i gonen hos
patienter med glaukom, okar fluorometolon det intraokuldra trycket avsevért mindre &n till exempel
dexametason. En studie visade att fluorometolon efter sex veckors behandling hade dkat det
intraokuldra trycket betydligt mindre &n dexametason (genomsnittlig fordndring dexametason:

9 mmHg, genomsnittlig fordndring fluorometolon: 3 mmHg).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Nir tritummérkt 0,1 % fluorometolonsuspension administrerades lokalt uppnidddes den hogsta
koncentrationen av den radioaktiva substansen i dgats kammarvitska 30 minuter efter administrering.
En snabbt bildande metabolit patraffades i hoga koncentrationer i kammarvattnet och
hornhinneextraktet, vilket indikerar att fluorometolon metaboliseras i viss utstrickning nér det passerar



over till hornhinnan och kammarvattnet.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Biverkningar har konstaterats hos forsoksdjur endast vid exponering som verstiger den maximala
dosen for minniskor sd mycket att frdgan endast 4r av mindre betydelse for klinisk anvéndning,
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Polyvinylalkohol

Bensalkoniumklorid

Natriumedetat

Natriumklorid

Dinatriumfosfatheptahydrat

Natriumdivitefosfatmonohydrat

Polysorbat 80

Natriumhydroxid (for justering av pH)

Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar odppnad.
Kasseras 28 dagar efter 6ppnandet.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C) i originalférpackningen (ljuskénsligt.). Far ej frysas.
6.5 Forpackningstyp och innehéll

Flaska och droppspets av mjuk polyeten (LDPE). Skruvlock av polystyren (HIPS).
Flaskan innehaller 5 ml suspension.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.

Forvara flaskan vl tillsluten nér den inte anvands.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

AbbVie Oy
Lokvédgen 11 T 132
00520 Helsingfors
Finland



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10013

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 21.6.1989
Datum for den senaste fornyelsen: 23.5.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.6.2023



