VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Otazem 250 mikrogrammaa/ml korvatipat, liuos, kerta-annospakkaus

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi kerta-annospakkaus, jossa on 0,40 ml liuosta, sisdltdd 100 mikrogrammaa fluosinoloniasetonidia.

1 ml liuosta sisdltdd 250 mikrogrammaa fluosinoloniasetonidia.
Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Korvatipat, liuos.
Kirkas, vesiliuos.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Otazem 250 pg/ml  korvatipat, liuos, kerta-annospakkaus on tarkoitettu korvan ihottuman hoitoon
aikuisilla, joilla on ehji tirykalvo.

4.2 Annostus ja antotapa
Korvaan.
Annostus

Tiputa yhden kerta-annospakkauksen sisdltd hoidettavaan korvaan kaksi kertaa pdivissd seitsemén
piivin ajan.

Pediatriset potilaat

Fluosinoloniasetonidin kéyttdd korvan ihottumaan ei ole tutkittu lapsilla ja nuorilla. Téstd syystéd tatd
ladkevalmistetta ei suositella kaytettdvéksi ndilld potilasryhmilla.

Antotapa

Korvaan. Otazem ia ei ole tarkoitettu kivytettdviksi silmiddn eiké sitd saa njisoida.

Potilaan tulee asettua makuuasentoon hoidettava korva ylospdin, minkd jilkeen ldéke tiputetaan.
Korvankolkkaa on sitten pumpattava neljd kertaa painamalla sitd sisddnpdin, jotta lidkkeen siirtyminen
korvakaytdvédédn helpottuu. Tdma asento on sdilytettivd noin minuutin ajan. Késittele tarvittaessa toinen
korva samoin. Jotta mahdolliselta kontaminaatiolta viltytddn, annettaessa korvatippoja erityistd
huolellisuutta on noudatettava ettei kosketa ulkokorvaan.

Liuosta on ldmmitettavd pitdmalld kerta-annospakkausta kddessd, jotta luosta ei tiputeta kylmdna.
Potilasta pitdisi neuvoa hévittdméén kerta-annospakkaus kdyton jilkeen, eikd sdilyttdd myoOhdisempad
kdyttod varten.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (fluosinoloniasetonidille) tai muille kortikosteroideille tai
kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvéit varotoimet

Otazem 250 pg/ml, korvatipat, liuos, kerta-annospakkaus -valmisteen kidyttd on heti lopetettava, jos
potilaalla esiintyy ihottumaa tai muita paikallisia tai systeemisid yliherkkyysoireita.

Jos potilaalla on tai hinelle kehittyy korvatulehdus samanaikaisesti, sihen on kdytettdvé asianmukaista
sieni- tai mikrobilddkettd. Jos suotuisaa vastetta eiilmene nopeasti, fluosinoloniasetonidi korvaliuoksen
kéyttd on lopetettava, kunnes infektio on saatu riittdvésti hallintaan.

Otazemin tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu jos tdrykalvo on puhjennut. Siksi potilaita, joilla epdillidn
tai tiedetddn olevan perforaatio tirykalvossa, on hoidettava Otazemilld varoen.

Sidekalvo kontaktia on véltettava.

Tata ladkettd tulee kiyttdd pienimmélld annoksella ja vain sen ajan, joka ehdottomasti tarvitaan halutun
hoitovaikutuksen saavuttamiseksija yllapitdmiseksi.

Glukokortikoideja ei tule kdyttdd muun kuin kuivan korvan ihottuman hoitoon.
Nékohéirio

Systeemisesti tai topikaalisesti kéytettavien kortikosteroidien kdyton yhteydessd saatetaan ilmoittaa
nakohdiridistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten ndon hdmértymistd tai muita ndkohéirioitd, potilas
on ohjattava silmélaékarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai
harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on imoitettu systeemisten tai
topikaalisten kortikosteroidien kdyton jalkeen.

Yleistd

Palautuvaa hypotalamus-aivolisike-lisimunuaisakselin (HPA) suppressiota on esiintynyt joillakin
potilailla, jotka ovat saaneet paikallista kortikosteroidia yli 2 gramman kokonaisannoksilla (Otazemin
suurin - annos noin tuhatkertaisesti). HPA-akselin suppressiota ei ole kuitenkaan kuvattu
kortikosteroidien korvaan annostelun jilkeen. Koska Otazem 250 pg/ml, korvatipat, luos, kerta-
annospakkaukset -valmistehoidon jélkeinen kokonaisannos on pieni, on epitodenndkoistd, ettd
systeeminen altistuminen télle lddkkeelle voisi johtaa mitattaviin muutoksiin Kkortisolipitoisuuksissa.

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

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Kortikosteroideilla on yleensi teratogeenisia vaikutuksia laboratorioeldimilli, kun niitd on annosteltu
systeemisesti kohtalaisen pienind annoksina. Eliinkokeissa on osoitettu lisddantymiskyvyn toksisuutta
kohtalaisen pienilld annoksilla (kts. kohta 5.3) annosteltaessa kortikosteroideja systeemisesti. Kuitenkin
eldinkokeet ovat rittdmattomid lisddntymiskyvyn toksisuuden suhteen kun fluosinoloniasetonidia

annostellaan paikallisesti.

Riittdvia ja hyvin  kontrolloituja  tutkimuksia paikallisesti annosteltujen kortikosteroidien



teratogeenisista vaikutuksista raskaana oleville naisille ei ole suoritettu. Otazemia ei pidd kayttda
raskauden aikana ellei naisen klininen tila vaadi fluosinoloniasetonidin kaytto.

Téhén luokkaan kuuluvia lddkkeitd eisaa kdyttdd runsaastiraskaana oleville potilaille, suurina méérind
tai pitkid aikoja.
Imetys

Fluosinoloniasetonidi erittyy ihmisen rintamaitoon annosteltacssa systeemisesti ja voi jarruttaa
imevdisten kasvua. Ei tiedetd, imeytyyko fluosinoloniasetonidi ihmisen rintamaitoon kun sitd kidytetdén
paikallisesti. Pddtos pitdd tehdd lopetetaanko rintaruokinta vai Otazem hoito ottaen huomioon
rintaruokinnan edut lapselle tai hoidon hydty Aidille.

Hedelmillisyys

Paikallisesti kdytettdvin fluosinoloniasetonidin  vaikutuksista hedelméllisyyteen ei ole tehty
eldinkokeita.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Otazem 250 pg/ml korvatipat, liuos, kerta-annospakkaus -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta
ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

IImoitettujen haittavaikutusten luokittelussa on kéytetty MedDRA:n sanastoa: 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 eiriitd arviointiin).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Yleinen: polttava tunne, kuivuus antopaikassa, kutina antopaikassa.

Tho ja ihonalainen kudos:

Yleinen: kutina, ihodrsytys.

Melko harvinainen: follikuliitti, akne, thon varimuutos, ihottuma, kosketusihottuma.
Harvinainen: ihoatrofia, ihojuovat, limmon laukaisema ihottuma.

Kuulo ja tasapainoelin:
Yleinen: epamukava tunne korvassa, korvahéirio.

Silmdit:
Tuntematon: nddn haméartyminen (ks. kohta 4.4).

Infektiot:
Harvinainen: nfektio.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntilivan  myontdmisen jilkeisistd  lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldékevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

4.9 Yliannostus

Paikallisesti annosteltuja kortikosteroideja voi imeytyd riittdvid madrid, jotta niistd voi aiheutua
systeemisid vaikutuksia (ks. kohta 4.4).

Jos lddkevalmistetta on nielty vahingossa, tavanomaiset toimenpiteet, kuten vatsahuuhtelu, on

suoritettava mahdollisimman pian. Fluosinoloniasetonidille ei ole olemassa tiettyd vastalidkettd
ylhiannostustapauksia varten. Potilaita on hoidettava oireenmukaisesti.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Korvatautien lidkkeet. Kortikosteroidit. ATC-koodi: SO2BA08

Vaikutusmekanismi

Fluosinoloniasetonidi on synteettinen fluorokortikoidi, jolla on anti-inflammatorista, kutinaa lievittivaa
ja vasokonstriktiivista vaikutusta. Paikallisten kortikosteroidien varhaisin anti-inflammatoris iin
vaikutuksiin kuuluu vasodilatation ja ldpdisevyyden vdheneminen ja makrofagien ja leukosyyttien
likkeiden ja aktiivisuuden estyminen tulehtuneella alueella. Kortikosteroidit estdvit myds
tulehdusprosessin myohdisempid vaiheita, kuten kapillaarien muodostumista, kollageenin kertymisté ja
keloidien (arpien) muodostumista.

Klininen tutkimus

Satunnaistettu, kaksoissokkoutettu rinnakkaistutkimuksina toteutettu faasin III monikeskustutkimus
toteutettin 135 mies- ja naispotilaalla, jotka olivat yli 18-vuotiaita ja joilla oli klininen diagnoosi
korvan ihottumasta, jota voidaan hoitaa paikallisesti.

Tutkimukseen rekrytoitiin potilaita, joilla oli kohtalaista tai vaikeaa kutinaa korvakdytdvéssa (ja
mahdollisesti my6s korvalehdessd) ja joilla korvaa tihystettdessé oli ndhtévissd korvakédytidvin thon
hilseilya.

Tutkimuksesta suljettin pois potilaat, joilla oli klinisesti ja/tai tutkimuksin havaittu komplisoitunut
eksemaattinen korvakdytivitulehdus tai sienen tai bakteerin aiheuttama vélikorva- tai
korvakaytavétulehdus.

Fluosinoloniasetonidi 250 mikrogrammaa/ml -korvaliuosta tai lumelddkettd annettiin kaksi kertaa
péivdssd (12 tunnin vélein) seitsemén péivin ajan. Potilaat satunnaistettiin jompaankumpaan
hoitoryhméén: Fluosinoloniasetonidi 250 mikrogrammaa/ml -korvaliuos tai lumelidke (samanlainen
vehikkelilinos kuin kokeiluasteella olevassa tuotteessa mutta ilman vaikuttavaa ainetta).

Tehon arviointikriteerit

Ensisijainen piédtetapahtuma:

- Tehon arvioinnin perusteena oli muutos kutinassa hoidon loppuvaiheessa (eli kutina pdivind 4-8
verrattuna lihtotilanteeseen).

Toissijaiset padtetapahtumat:

- Muutos kutinassa seurantavaiheessa (eli kutina pdivind 9-15 verrattuna lihtétilanteeseen).
- Muutos korvan tihystyksessd ndhtdvien merkkien keskimddrdisessd pisteméddrdssad (punoitus,
turvotus ja hilseily) hoidon loppuvaiheessa (pédiviand 8) verrattuna lihtétilanteeseen (paivand 1).



- Muutos korvan tidhystyksessd ndhtdvien merkkien keskimddrdisessd pisteméddrdssa (punoitus,
turvotus ja hilseily) seurantavaiheessa (pdivani 15) verrattuna ldht6tilanteeseen (péivand 1).

Tehoon liittyvit tulokset

Lahtotilanteen keskimédérdiset arvot olivat lihes samat kummassakin hoitoryhmésséd (lumeldédketta
kéayttdvassd ryhméssd 2,34 ja fluosinolonia kayttdvissd ryhméssé 2,37).

Tutkimus todisti fluosinoloniasetonidi 250 mikrogrammaa/ml -korvaliuoksen hoitotehon, koska tehon
ennalta midritetty ensisijainen koko analyysiaineiston (FAS) analyysi, joka suoritettin pidivin 8
(hoidon loppuvaiheen) kutinan muutoksen perusteella, osoitti, etté fluosinoloniasetonidihoidolla
saavutettiin merkittdvésti suurempi viheneminen kutinassa verrattuna lumeldikkeeseen (p=0,005).
LOCEF (last observation carried forward) -lihestymistavan mukaan havaittin —0,36 pisteen
keskimédaréinen ero kokeellisen tutkimushaaran hyvéksi. Seuraavassa kuvassa on esitetty tarkat tiedot
kutinan keskimdaréisten pisteiden paivittdisestd kehityksestd kummassakin tutkimusryhméssa.
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Kutinan keskimaaraisettiedot

Tehon toissijaiset analyysit osoittivat merkittdvisti paremmat tulokset fluosinoloniasetonidihoidolla
verrattuna lumelddkkeeseen: kutina vdheni seurantavaiheessa seki yksilollisten ja globaalien korvan
tahystyksessd nidhtdvien I6ydosten pisteméirien suhteen sekd hoidon loppuvaiheessa ettd
seurantavaiheessa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Fluosinoloniasetonidin imeytyminen paikallisen annostelun jilkeen on yleensd vihdisti ja vaihtelee
ndenndisesti annostelukohdan mukaan. Korvaan annostelun jilkeisestd imeytymisestéd ei ole tietoa.

Paikallisten kortikosteroidien perkutaanisen imeytymisen laajuus riippuu useista tekijdistd, kuten
vehikkelistd, epidermaalisen esteen eheydestd ja okkluusiositeiden kéaytost.

Paikalliset kortikosteroidit voivat imeytyd normaalin, ehjin ihon kautta. Thon tulehdus ja/tai muut
sairausprosessit lisddvét perkutaanista imeytymista.

Paikallisten kortikosteroidien farmakokinetiikka on ihon lipi imeytymisen jilkeen samanlainen kuin
systeemisesti annostelluilla kortikosteroideilla.



Kortikosteroidit ~ sitoutuvat plasman proteiineihin  vaihtelevasti. Kortikosteroidit metaboloituvat
padasiassa maksaan ja erittyvit sitten munuaisten kautta. Jotkut paikalliset kortikosteroidit ja niiden
metaboliitit erittyvit myds sappeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Fluosinoloniasetonidin mahdolliseen ototoksisuuteen ja paikalliseen toleranssiin littyvien ei-kliinisten
tutkimusten tulokset ovat osoittaneet, ettd tdryontelon sisddn annettavan 0,025-prosenttisen
fluosinoloniasetonidin ja 0,3-prosenttisen siprofloksasiinin yhdistelméhoidon jilkeen ototoksisuuden ja
systeemisen toksisuuden mahdollisuus on pieni. Eldinkokeiden mukaan timi yhdistelmd ei drsyti tai
herkistd ihoa.

Fluosinoloniasetonidi ei ollut genotoksinen tavallisissa genotoksisuustesteissa.

Fluosinoloniasetonidin karsinogeenisuutta eiole tutkittu pitkdaikaistutkimuksissa eldimilld.

Joillakin kortikosteroideilla on havaittu teratogeenisia vaikutuksia, kun niitd on annosteltu dermaalisesti
laboratorioeldimille, mutta riittdvid ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia fluosinoloniasetonidin
lisddntymis- ja kehitystoksisista vaikutuksista ei ole suoritettu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Polysorbaatti 80

Glyseroli

Povidoni K90F

Maitohappo

Natriumhydroksidi 1N

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4  Sailytys

Séilytd alle 25 °C.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle. Hévitd 3 kuukauden kuluttua alumiinipussin
ensimmaiisestid avaamisesta.

Havitd kerta-annospakkaus annostelun jilkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) sekii erityiset vilineet lidkkeen kayttod,
antoa tai paikalleen asettamista varten

Pienitiheyspolyeteenistdi (LDPE:std) valmistetut kerta-annospakkaukset, joissa on 04 ml luosta.
15 kerta-annospakkausta on pakattu suojaavaan alumiinifoliosta valmistettuun pussiin.

Yhdessi kartonkipakkauksessa on 15 tai 30 kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.



6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
POA Pharma Scandinavia AB

Hyllie Stationstorg 31, van 5

215 32 Malmo

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

35532

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméaira: 31.5.2018
Viimeisimmin uudistamisen paivimaara: 29.7.2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

05.08.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Otazem 250 mikrogram/ml Grondroppar, 16sning i endosbehéllare.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml 16sning innehaller 250 mikrogram fluocinolonacetonid.

1 endosbehillare, med 0,40 ml I6sning, innehaller 100 mikrogram fluocinolonacetonid.
For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Orondroppar, [5sning.

Klar, vattenlosning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Otazem ér indikerad for behandlingen av eksematds extern otit hos vuxna med en intakt trumhinna.
4.2 Dosering och administreringssétt

Anvéndning i Orat.

Dosering

Innehéllet 1 en endosbehallare appliceras i det drabbade orat, tva gdnger dagligen i sju dagar.
Pediatrisk population

Anvindning av fluocinolonacetonid for behandling av eksematds extern otit hos barn och ungdomar har
inte studerats. Darfor rekommenderas inte anvindning av detta likemedel f6r dessa populationsgrupper.

Administreringssatt

Anvindning i 6rat. Det 4r inte for anvindning i 6gat eller for injektion.

Patienten ska ligga med det 6ra som ska behandlas uppét, och dérefter appliceras likemedlet. Tragus
bor sedan pumpas 4 génger genom att trycka indt for att underlitta att dropparna rinner ner i mellanérats
horselgdng. Den hir stillningen ska héllas under ca 1 minut. Upprepa vid behov i det andra orat. For att
undvika kontaminering, lat inte endosbehéllaren komma i kontakt med orat.

Losningen ska virmas genom att hélla endosbehillaren i handen for att undvika att kall l6sning
appliceras. Patienten ska rekommenderas att kassera endosbehallaren direkt efter applicering, och inte
behalla den for efterfoljande applicering.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen fluocinolonacetonid eller mot andra kortikosteroider eller
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mot ndgot hjilpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Virusinfektioner i den yttre horselgdngen, inklusive infektioner orsakade av vattkoppor och herpes
simplex samt svampinfektioner i orat.

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandling med Otazem ska avbrytas vid forsta tecken pa hudutslag eller andra tecken pa lokal eller
systemisk overkénslighet.

Om samtidiga oroninfektioner finns eller utvecklas, ska ett lampligt antimykotiskt eller antibakteriellt
medel anvidndas. Om 6nskad effekt inte uppnas omgaende, ska anvdndningen av fluocinolonacetonid
orondroppar avbrytas tills infektionen ar under kontroll.

Sakerhet och effekt av Otazem har inte studerats hos patienter med perforerad trumhinna. Forsiktighet
bor séledes iakttas vid anvindning av Otazem till patienter med kidnd eller misstinkt perforation, eller
da det foreligger risk for perforation av trumhinnan.

Kontakt med konjuktivan bor undvikas.

Detta likemedel ska anvindas med ligsta dos och endast under den tid som kridvs for att uppna och
bibehalla 6nskad terapeutisk effekt.

Glukokortikoider bor endast anviandas vid torr eksematds extern otit.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvdndning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar boér man Gvervédga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning avmdojliga orsaker. Dessa kaninnefatta katarakt, glaukom eller
séllsynta sjukdomar sésom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvindning
av systemiska och topiska kortikosteroider.

Allmént

Reversibel suppression av hypotalamus-hypofys-binjurebarkaxeln (HPA) har forekommit hos vissa
patienter efter topikal administrering av kortikosteroider i totaldoser hogre dn 2 g (cirka 1 000 génger
hogsta dosen av Otazem). Dock har ingen HPA-axel-suppression beskrivits efter administrering av
kortikosteroider i érat. Med tanke pd den laga totala dosen efter behandling med Otazem , dr det
osannolikt att ensystemisk exponering for det hir likemedlet skulle kunna leda till métbara férandringar
1 kortisolnivaerna.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Nér kortikosteroider administreras systemiskt vid relativt ladga dosnivaer till forsoksdjur dr de vanligtvis
teratogena. Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter vid relativt ldga doser (se avsnitt
5.3), fran systemiskt adminitrerade kortikosteroider. Det finns dock otillrackligt med djurstudier

avseende reproduktionstoxikologiska effekter fran topikalt applicerad fluocinolonacetonid.

Det finns inga eller begransad midngd data fran anvindningen av fluocinolonacetonid i gravida kvinnor.
Otazem bor inte anvindas under graviditet om inte kvinnans kliniska tillstind krdver behandling med
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fluocinolonacetonid.

Likemedel i denna klass bor inte anvindas i stor utstrickning pa gravida patienter, i stora méangder eller
under langa perioder.

Amning

Fluocinolonacetonid utséndras i brostmjolk vid systemisk anvinding och effekter sdsom hdmmad
tillvixt hos spiddbarn har setts.

Det dr inte kdnt om fluocinolonacetonid utsondras i brostmjolk efter lokal administrering. Ett beslut
maste fattas om att avbryta amningen eller avbryta behandlingen med Otazem , beroende pa foérdelen
med amning for barnet och fordelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Inga djurstudier har utforts for att utvardera effekten pa fertilitet for topikal fluocinolonacetonid.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Otazem har forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

MedDRA terminologi har anvints for att klassificera biverkningar: 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; ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Allmdnna symptom och/eller symptom vid administreringsstdllet:
Vanliga: sveda, torrhet pa applikationsstéllet, pruritus vid administreringsstéllet.

Hud och subkutan véivnad.:

Vanliga: pruritus, hudirritation.

Mindre vanliga: follikulit, akne, missfiargning av huden, dermatit, kontaktdermatit.
Sallsynta: hudatrofi, hudbristningar, virmeutslag.

Oron och balansorgan:
Vanliga: oronbesvar .

Ogon:
Ingen kénd frekvens: dimsyn (se avsnitt 4.4).

Infektioner och infestationer:
Sallsynta: infektion.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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4.9 Overdosering

Topikalt applicerade kortikosteroider kan absorberasi tillrickliga méngder for att ge systemiska effekter
(se avsnitt 4.4).

Vid oavsiktlig fortiring bor rutinatgirder, sésom magskoljning, utforas sé snart som mdjligt. Det finns
inget specifikt motgift vid 6verdosering med fluocinolonacetonid. Patienter ska behandlas enligt kliniskt
behov baserat pd symptom.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Otologiska preparat. Kortikosteroider ATC- kod: S02BA0S

Verkningsmekanism

Fluocinolonacetonid &r en syntetisk fluorinerad kortikosteroid med antiinflammatoriska, kladstillande
och vasokonstriktiva egenskaper. Tidiga antiinflammatoriska effekter av lokala kortikosteroider
mnefattar inhibering av makrofagernas och leukocyternas rorelser samt aktivitet i det inflammerade
omradet genom att vaskuldr utvidgning och permeabilitet forhindras. Kortikosteroider himmar dven
inflammationsprocessens senare skeden sasom kapillirbildning, ackumulering av kollagen och bildning
av arr (keloider).

Klinisk prévning

En randomiserad, parallell, dubbelblind klinisk fas ITI-multicenterstudie utférdes pa 135 manliga och
kvinnliga patienter, som var 18 ar eller dldre, med den kliniska diagnosen eksematds extern otit, som
var limplig for lokal behandling.

Patienter med maéttlig eller svar kldda i 6ronkanalen (med eller utan involvering av ytterdrat) och
otoskopisk bild av huden i horselgangen rekryterades.

Patienter exkluderades om de hade en klinisk och/eller komplicerad eksematds externotit eller mediaotit
eller extern otit som orsakats av svamp eller bakterier.

Fluocinolonacetonid 250 mikrogram/ml érondroppar (I6sning) eller placebo administrerades tva ganger
om dagen (var 12:e timme) i 7 dagar. Patienterna placerades slumpmissigt i en av de tva
behandlingsgrupperna: Fluocinolonacetonid 250 mikrogram/ml 6rondroppar (losning) eller placebo
(hjilplosning identisk med experimentprodukten forutom det aktiva innehallsaimnet).

Kriterier for utvirdering av e flektivitet

Primirt effektmatt:

- Effekten méttes fran fordndringen av klada vid behandlingens slut (genomsnittlig klada dag 4-8
jamfort med baslinjen).

Sekundira effektmatt:

- Forandring i klada vid uppfoljning (genomsnittlig kldda dagarna 9-15 jamfort med baslinjen).
- Forédndring i medelvdrden av otoskopiska tecken (erytem, ddem och fjélining) vid behandlingens
slut (dag 8) jamfort med baslinjen (dag 1).
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- Fordndring 1 medelvdrden av otoskopiska tecken (erytem, 6dem och fjalning) vid uppfoljning
(dag 15) jamfort med baslinjen (dag 1).

Effektivite tsresultat

Medelvirdena i baslinjen var nédstan identiska i b&da behandlingsgrupperna (2,34 i placebogruppen och
2,37 1 fluocinolon-gruppen).

Forsoken demonstrerade effekten av fluocinolonacetonid-behandling med 250 mikrogram/ml
orondroppar (Iosning), eftersom den fordefinierade primdra FAS-analysen (Full Analysis Set) av
effekten som utfordes vid fordndringen av klada dag 8 (behandlingens slut) visade att signifikant hogre
reduktion uppnadddes med fluocinolonacetonid-behandling jamfort med placebo (p =0,005). En
genomsnittlig skilnad pa -0,36 podng observerades till forman for forsoksgrenen enligt LOCEF-
tillvigagingssitt. Figuren nedan beskriver uppgifterna om den dagliga utvecklingen av den
genomsnittliga kléddan i varje behandlingsgrupp.

25

o1\

1.5 A

== F|luocinolone

1.0
=== Placebo
0.5

0.0 - r +r *r °+ *— "/ " ' * " "1/ "1/ "1V 71T/ 71T
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Dagar

Uppgifter om genomsnittlig klada

Sekundira analyser av effekten visade ocksd signifikant béttre resultat vid behandling med
fluocinolonacetonid jamfort med placebo: kladan forbattrades vid uppfolining och vad géller
individuella och globala otoskopiska teckenvéirden, bdde vid behandlingens slut och vid uppfolningen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Absorptionen av fluocinolonacetonid efter topikal administrering ar generellt Idg och varierar avsevirt
utifran applikationsstillet. Det finns inga data om absorption efter applicering i oOrat.

Omfattningen av perkutan absorption av topikala kortikosteroider faststills av ménga faktorer inklusive
forfaringsséttet, epidermalbarridrens integritet och anvdndningen av ocklusiva férband.

Topikala kortikosteroider kan absorberas pa normal intakt hud. Inflammation och/eller andra
sjukdomsprocesser i huden dkar perkutan absorption.

Nér de har absorberats genom huden, liknar de farmakokinetiska egenskaperna de for systemiskt
administrerade kortikosteroider.

Kortikosteroider dr i varierande grad bundna till plasmaproteiner. Kortikosteroider metaboliseras

huvudsakligen i levern och utsondras sedan av njurarna. Nagra av de topikala kortikosteroiderna och
deras metaboliter utsdndras ocksa i gallan.
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53 Prekliniska s dkerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar lag potential ototoxicitet och systemisk ototoxicitet efter intratympanisk
administrering av kombinationen fluocinolonacetonid 0,025 % och Ciprofloxacin 0,3 %. Djurforsok
indikerar att denna kombination inte &r hudirriterande eller hudsensibiliserande.

Fluocinolonacetonid var inte genotoxiskt iett standardbatteriav genotoxiska tester.

Langsiktiga djurstudier har inte utforts for utvirdering av den cancerframkallande potentialen hos
fluocinolonacetonid.

De mer potenta kortikosteroider har visat sig vara teratogena efter applicering pa hud hos laboratoriedjur
men det finns inga adekvata och vilkontrollerade studier géllande reproduktion och utvecklingstoxicitet
med fluocinolonacetonid.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Polysorbat 80

Glycerol

Povidone K90F

Mjolksyra

Natriumhydoxid 1N

Vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskédnsligt. Kassera 3 manader efter att aluminiumpésen Oppnats
forsta gngen.

Kassera endosbehallaren efter administreringen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Endosbehallare gjorda av lagdensitetspolyeten (LDPE) mnehallande 0,4 ml 16sning. 15 endosbehallare
ar placerade i en skyddspase av aluminiumfolie.

1 forpackning innehdller 15 eller 30 endosbehéallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

POA Pharma Scandinavia AB

Hyllie Stationstorg 31, van 5

215 32 Malmé

Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

35532

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 31.5.2018
Datum for den senaste fornyelsen: 29.7.2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

05.08.2022
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