1.

VALMISTEYHTEENVETO

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ultracortenol 5 mg/g silmévoide

2.

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Prednisolonipivalaatti 5 mg/g

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.

LAAKEMUOTO

Silmévoide.

Valmisteen kuvaus: valkea taikellertdva v/6-voide.

4.

4.1

KLIINISET TIEDOT

Kiyttoaiheet

Allergiset konjunktiviitit. Keratiitti, iriitti, iridosyklitti. Intraokulaaristen leikkausten (kaihija

glaukoomaleikkaukset) jilkeen esiintyvét drsytystilat.

4.2

Annostus ja antotapa

Pieni mééra voidetta silmén sidekalvopussiin useita kertoja vuorokaudessa.

4.3

4.4

Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai muille kortikosteroideille tai mille tahansa
apuaineista.

Silmérakenteiden sienisairaudet (mykoosit) ja mykobakteereiden aiheuttamat
silmétulehdukset.

Epiteliaaninen herpes simplex-keratiitti, lehmé- ja vesirokko sekd useimmat muut
sarveis- ja sidekalvon virussairaudet.

Kortikosteroidit vdhentdvét ihmisen vastustuskykyd bakteeri-, sieni- ja virusinfektioille, ja
kéayttd voi herkistdé infektioille seké edistdd uusien ja sekundaaristen infektioiden

kehittymista.
Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Pitkdaikainen steroidien kdyttd voi aiheuttaa silmdnsisdisen paineen palautuvaa patologista
kohoamista. Altistuneiden henkildiden ja glaukoomaa sairastavien potilaiden siménsiséistd
painetta on tarkkailtava sddnnollisesti etenkin pitkdaikaisessa hoidossa.

Diabetes-potilaiden kohdalla on noudatettava varovaisuutta. Namé potilaat voivat olla alttiita
silménsisdisen paineen kohoamiselle ja/tai kaihin muodostumiselle.

Sarveiskalvon tai kovakalvon ohenemista aiheuttavissa sairauksissa tiedetdén esiintyneen
perforaatiota, kun paikalliseen hoitoon kdytetyt steroidit ovat olleet jatkuvassa kdytossa.
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. Intensiivinen pitkdaikainen hoito saattaa aiheuttaa takakapselinalaisen kaihen
muodostumista tai kithdyttdd sen kehittymista.

. Pitkdaikainen kayttd voi heikentdd immuunivastetta ja siten lisitd sekundaaristen
silmitulehdusten vaaraa. Pitkdaikaisen steroidi- tai antibioottikdyton yhteydessd voi kehittyd
varsinkin sarveiskalvon sieni-infektioita. Sieni-invaasio on otettava huomioon kaikissa
sitkeissd sarveiskalvon haavaumissa, joihin on kdytetty tai joihin kiytetdén jotakin steroidia.
Jos tilanne ei ole parantunut 7—8 pdivan kuluttua, hoito on keskeytettdvi ja potilaan tilanne on
arvioitava uudelleen.

. Kortikosteroidildédkitys voi peittdd silmén akuutteja markaisid infektioita tai lisétd niitd.

. Steroidien kdyttd heti kaihileikkauksen jélkeen voi hidastaa paranemista ja lisdtéd
nesterakkuloiden muodostumista.

. Kroonisissa tiloissa ja pitkdaikaisen kdyton jilkeen hoito tulee lopettaa vahentamalld
kéayttotiheyttd asteittain.

° Varovaisuutta tulee noudattaa, kun paikallisia kortikosteroideja, kuten prednisolonia

kdytetddn samanaikaisesti paikallisten non-steroidaalisten tulehduskipulidkkeiden (NSAID)
kanssa potilailla, joilla on merkittivé sarveiskalvon tulehdus (ks. kohta 4.5).

Piilolinssejd ei yleensékddn tule kdyttda silmédn tulehdussairauksien aikana eikd Ultracortenolia
pidd kayttdd piillolinssien kanssa, koska jotkin valmisteen sisdltimit aincosat saattavat tarttua
piilolinssin sisépinnalle ja vahingoittaa sarveiskalvoa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Paikallisten steroidien, kuten prednisolonin ja paikallisten non-steroidaalisten tulehduskipulddkkeiden
samanaikainen kéyttd potilailla, joilla on sarveiskalvon tulehdus, voi lisidtd sarveiskalvon
komplikaatioiden riskid. Varovaisuutta on sen vuoksi noudatettava (ks. kohta 4.4).

Antikolinergiset aineet, varsinkin atropiini ja sen sukulaisyhdisteet. Silmédnsisdisen paineen
kohoamisriski voi lisddntyd pitkdssé kortikosteroidihoidossa. Tamédn imeneminen on todennikoisinta,
kun sykloplegisid/mydriaattisia aineita kdytetdédn potilailla, joilla on akuutti sulkukulmaglaukooma.

4.6 Raskaus jaimetys

Ultracortenolin kdyton turvallisuudesta ihmiselle raskaus- tai imetysaikana ei ole kokemusta. Eldimille
tehdyissd tutkimuksissa kortikosteroideilla on todettu olevan teratogeenisid vaikutuksia, mutta niitd ei
ole vahvistettu ihmiselle tehdyissd tutkimuksissa. Téstd syystd valmisteen kdyttéd raskaus- tai
imetysaikana ei suositeta, ellei se ole ehdottomasti vilttiméatonti (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Jos potilaalla esiintyy ndon himéartymistd, hinen ei tule ajaa autoa tai kiyttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Heti kdyton jilkeen voi esiintyd nddn hamértymistd. Liséksi on raportoitu silmien polttelua, pistelyd,
punoitusta ja silmédssé olevan roskan tunnetta.

Paikalliseen steroidihoitoon littyvid haittavaikutuksia ovat silmédnsisdisen paineen kohoaminen, johon
voi littyd glaukooman kehittyminen (ndkohermon vaurio; ndkdtarkkuuden ja -kentdn puutteita),
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takakapselinalaisen kaihin muodostuminen, sekundaarinen silmiinfektio vasteen heikkenemisen
seurauksena. My0s viivdstynyttd haavan paranemista seké sarveiskalvon ohenemista ja/tai silmdmunan
perforaatiota voi esiintya.

Paikalliseen steroidien kdyttoon on myds littynyt ptoosia ja mydriaasia.
Vaikka systeemiset vaikutukset ovat epétavallisia, on esiintynyt joitakin tapauksia, joissa
kortikosteroidien paikallisen kidyton jalkeen on esiintynyt systeemisid kortikosteroidivaikutuksia.

4.9 Yliannostus

Y liannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Siimétautien ladkkeet, tulehduslidkkeet, ATC-koodi: SOIBA 04
Prednisoloni on synteettinen glukokortikoidi. Kortikosteroidit diffundoituvat solukalvojen [pi ja
sitoutuvat tiettythin sytoplasmareseptoreihin. Kortikosteroidi-reseptorikompleksi  moduloi tietyn
mRNA-lajin kopiointia ja vaikuttaa siksi tulehdusta ehkéisevien entsyymien proteimnisynteesiin.
Kortikosteroidit estdvét erilaisten mekaanis-, kemiallis- tai immunologisluonteisten tekijdiden
aitheuttamaa tulehdusvastetta ja mahdollisesti viivastyttdvit tai hidastavat paranemista. Ne estdvit
edeemaa, fibriinin ja kollageenin kertymistd, hiussuonten laajenemista ja proliferaatiota, leukosyyttien
migraatiota, fibroblastien proliferaatiota, ja tulehdukseen littyvin arven muodostumista.

5.2 Farmakokinetiikka

Prednisoloni imeytyy kammionesteeseen ja sarveiskalvoon. Systeeminen imeytyminen on mahdollista,
mutta silld on merkitystd vain pitkdkestoisessa hoidossa tai jatketussa pediatrisessa kaytossa.

Pre dnis oloniasetaatti

Prednisolonipitoisuus ihmisen kammionesteessd kahden tunnin kuluttua preoperatiivisesti annetuista
0,5 % prednisoloniasetaattigeelistd tai 1 %:n prednisoloniasetaattisilmatipoista oli geelin osalta 0,16
10,135 mikrog/ml ja tippojen osalta 0,30 + 0,265 mikrog/ml. Prednisoloniasetaatin puoliintumisajaksi
sarveiskalvossa on arvioitu 17—89 minuuttia ja kammionesteessd 28—156 minuuttia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

Saatavilla ei ole riittdvid ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia prednisolonin kaytostd raskaina oleville
naisille.

Yksi 5 mgn annos tritiumilla leimattua prednisolonia annettiin suun kautta seitsemélle imettdvélle
naisvapaaehtoiselle. Maitoon jdi keskimddrin 0,14 % annetusta radioaktiivisuudesta seuraavien 48—

61 tunnin aikana. Ei tiedetd, aiheuttaako prednisolonin annostelu siiméén todettavia méiérid thmisen
maidossa.

Prekliiniset tiedot kroonisista toksisuustutkimuksista sekd mutageenisuus- ja
karsinogeenisuustutkimuksista prednisolonilla eivét osoittaneet erityistd vaaraa ihmiselle terapeuttisilla
annoksilla ja silmddn annosteltuna.

Prednisoloni, kuten muutkin kortikosteroidit, aiheutti annoksesta rijppuvan lisidntymisen suulakihalkion
esiintymisessd hiirten jilkeldisissd, kun emoja oli ladkitty ihmisen terapeuttiseen annokseen verrattuna
1-40-kertaisella annoksella tineyden aikana.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Setostearyylialkoholi, nestemédinen parafiini, puhdistettu vesi, villarasva,valkovaselini ad 1 g.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

4 vuotta.

Avaamaton tuubi on kayttokelpoinen pakkaukseen merkittyyn vimeiseen kdyttopdivdin asti.
Tuubin sisdltd sdilyy steriilind kunnes suljin avataan ensimméisen kerran.

Avattu tuubi on kdyttokelpoinen kuukauden ajan.

6.4 Sailytys

Sailyta alle +25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

5 g(sisdpinnaltaan epoksifenolilla pééllystetty alumiinituubi, HDPE-muovinen voitelukdrki ja suljin).

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Agepha Pharma s.r.0.

Dialni¢na cesta 5,

Senec, 903 01,

Slovakia
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1.

PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Ultracortenol 5 mg/g 6gonsalva

2.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Prednisolonpivalat 5 mg/g

Komplett forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.

LAKEMEDELSFORM

Ogonsalva.

Produktbeskrivning: vit till svagt gulaktig, v/6 kram.

4.

4.1

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

Allergisk konjunktivit. Keratit, irit, iridocyklit. Irritationstillstdnd som uppstar efter intraokulira
operationer (gra starr- och glaukomoperationer).

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

En liten méngd salva i konjunktivalséicken i dgat flera ganger om dagen.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot andra kortikosteroider eller ndgot av de
ovriga hjilpamnena.

Svampsjukdomar i dgonstrukturerna (mykoser) och dgoninfektioner orsakade av mykobakterier.
Epitelial herpes simplex-keratit, kokoppor och vattkoppor och de flesta andra virussjukdomar i
hornhinnan och bindhinnan.

Kortikosteroider minskar en persons motstandskraft mot bakteriella, svamp- och virusinfektioner,
och anvindning av dessa kan gora dem kénsliga for infektioner och framja utvecklingen av nya
och sekundéra infektioner.

4.4 Varningar och forsiktighet

Léangvarig anvindning av steroider kan orsaka en reversibel patologisk okning av intraokuldrt
tryck. Det intraokuldra trycket hos exponerade personer och patienter med glaukom maéste
overvakas regelbundet, sérskilt under langtidsbehandling.

Forsiktighet bor iakttas for patienter med diabetes. Dessa patienter kan vara bendgna att f4 dkat
intraokuldrt tryck och/eller kataraktbildning.

Vid sjukdomar som orsakar fortunning av hornhinnan eller senhinnan &r det ként att
perforering har intrdffat nir steroider som anvédnds for lokal behandling har varit i
kontinuerlig anvidndning.



e Intensiv lingtidsbehandling kan orsaka bildandet av posterior subkapsulir gra starr
(katarakt) eller paskynda dess utveckling.

e Langvarig anvindning kan forsvaga immunforsvaret och dirmed oOka risken for sekundéra
Ogoninfektioner. 1 samband med langvarig steroid- eller antibiotikaanvindning kan
svampinfektioner, sdrskilt i hornhinnan, utvecklas. Svampinvasion maéste tas i beaktande vid alla
ihdllande sar pd hornhinnan som har behandlats eller haller pa att behandlas med en steroid. Om
patientens tillstand inte har forbattrats efter 7-8 dagar maste behandlingen avbrytas och situationen
provas pa nytt.

e Kortikosteroidmedicinering kan dolja eller 6ka akuta véta 6goninfektioner.

e Enanvindning av steroider direkt efter en kataraktoperation kan himma likningen och 6ka
bildningen av vétskeblasor.

e Vid kroniska tillstand och efter langvarig anvindning bor behandlingen avbrytas genom att
gradvis minska anvindningsfrekvensen.

e Forsiktighet bor iakttas hos patienter med signifikant hornhinneinflammation nér topikala
kortikosteroider ~ sdsom prednisolon anvinds samtidigt med topikala icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel (NSAID) (se avsnitt 4.5).

I allminhet bor kontaktlinser inte anvdndas vid inflammatoriska 6gonsjukdomar och Ultracortenol

ska inte anvdndas med kontaktlinser, eftersom vissa av bestdndsdelarna i produkten kan fastna pa
insidan av kontaktlinsen och skada hornhinnan.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvdndning av topikala steroider som prednisolon och topikala icke-steroida
antinflammatoriska likemedel hos patienter med hornhinneinflammation kan 6ka risken for
hornhinnekomplikationer. Forsiktighet bor darfor iakttas (se avsnitt 4.4).

Antikolinerga medel, speciellt atropin och med den besliktade foreningar. Risken for 6kat intraokulért
tryck kan dka vid langtidsbehandling med kortikosteroider. Ett sddan foreteelse dr mest sannolik nér
cykloplegiska/mydriatiska medel anviinds hos patienter med akut glaukom med vinkelstangning.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Det finns ingen kdnnedom om Ultracortenol &r sdkert for manniskan under graviditet eller amning. [
studier med djur har kortikosterider visat sig ha teratogena effekter, men dessa har inte bekréftats i
studier med ménniskor. Av denna anledning rekommenderas inte anvindning av produkten under
graviditet eller amning, savida detta inte &r absolut nddvindigt (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Om patienten har dimsyn ska hen inte kora bil eller anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Dimsyn kan uppstd omedelbart efter anvéindning. Dessutom har sveda, stickande kénsla, rodnad och
kénsla av skridp i 6gat rapporterats.

Biverkningar 1 samband med topikal steroidbehandling inkluderar 6kat intraokuldrt tryck, vilket kan



atfoljas avutveckling av glaukom (skada pa synnerven; defekteri synskirpa och filt), bildande av bakre
subkapsuldra gra starr, sekundir 6goninfektion som ett resultat av nedsatt kliniskt svar. Forsenad
sarlikning och fortunning av hornhinnan och/eller 6gonglobsperforering kan ocksé forekomma.

Ptos och mydriasis har ocksa patraffats i samband med topikal steroidanvéndning.
Aven om systemiska verkningar #ir ovanliga har det forekommit nigra fall dir systemiska
kortikosteroideffekter har uppstétt vid lokal behandling med kortikosteroider.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Likemedel mot 6gonsjukdomar, antiinflammatoriska. ATC-kod: SO1BA04
Prednisolon dren syntetisk glukokortikoid. Kortikosteroider diffunderar genom cellmembran och binder
till specifika cytoplasmatiska receptorer. Kortikosteroid-receptorkomplexet modulerar transkriptionen
av en specifik mRNA-typ och paverkar darfor proteinsyntesen av antiinflammatoriska enzymer.
Kortikosteroider forhindrar den inflammatoriska responsen som orsakas av olika mekaniska, kemiska
eller immunologiska faktorer och fordrojer eller himmar eventuellt likningen. De forhindrar 6dem,
fibrin- och kollagenackumulering, kapillirexpansion och proliferation, leukocytmigrering,
fibroblastproliferation och inflammationsrelaterad arrbildning.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Prednisolon absorberas av kammarvattnet och hornhinnan. Systemisk absorption &r mdjlig, men
detta dr relevant endast vid langtidsbehandling eller vid fortsatt pediatrisk anvandning,

Pre dnisolonacetat

Koncentrationen av prednisolon i human ventrikulir vétska tva timmar efter preoperativ administrering
av 0,5 % prednisolonacetatgel eller 1 % prednisolonacetat 6gondroppar var 0,16 + 0,135 mikrog/ml for
gelet och 0,30 0,265 mikrog/ml for dropparna. Den uppskattade halveringstiden for prednisolonacetat
i hornhinnan &r 17-89 minuter och i kammarvattnet 28-156 minuter.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Adekvata och vélkontrollerade studier om anvédndning av prednisolon hos gravida kvinnor finns inte
tillgdngliga.

En dos p& 5 mg tritummérkt prednisolon administrerades oralt till sju ammande kvinnliga frivilliga.
I genomsnitt fanns det 0,14 % av den administrerade radioaktiviteten kvar i mjdlken under de féljande
48-61 timmarna. Det dr inte kidnt om administrering av prednisolon till Ogat orsakar detekterbara
mangder 1 brostmjolk.

Prekliniska data fran kroniska toxicitetsstudier och mutagenicitets- och karcinogenicitetsstudier med
prednisolon visade ite, vid terapeutiska doser och vid administrering i 6gat, pa nidgon speciell risk
for médnniskor.



Prednisolon, liksom andra kortikosteroider, orsakade en dosberoende Okning av forekomsten av
gomspalt hos avkommor till mdss ndr modern till dessa, under graviditeten, medicinerats med 1-40
ganger den humana terapeutiska dosen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Cetostearylalkohol, flytande paraffin, renat vatten, ullfett, vit vaselin ad 1 g.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar.

En o6ppnad tub ér anvandbar fram till det utgdngsdatum som anges pa forpackningen.
Innehallet i tuben forblir sterilt tills locket dppnats for forsta gangen.

Innehéllet 1 en oppnad tub dr anvindbart i en manad.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5 g (aluminiumtub belagd med epoxifenol pa insidan, smérjspets och lock av HDPE-plast).

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)

Inga speciella instruktioner.
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