Pakkausseloste: Tietoa kayttdjdlle
Celluvisc 1,0 % silmaétipat, liuos, kerta-annospakkaus
karmelloosinatrium

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttiamisen, silla

se sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tétd 14dkettd saa apteekista ilman lddkeméadraysta. Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssa

pakkausselosteessa kuvataan tai kuten apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet.

- Sdilytd tdaméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Celluvisc on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Celluvisc-valmistetta
Miten Celluvisc-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Celluvisc-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

QU hsWN =

1. Mita Celluvisc on ja mihin sita kiytetdadan

Celluvisc on kyynelnesteen korvaaja, joka siséltdd karmelloosinatrium-nimistd voiteluainetta.
Celluvisc-silmétippoja kédytetddn kuivista silmistéd johtuvien oireiden hoitoon (kuten arkuus,
polttelu, drsytys ja kuivuus), jotka johtuvat siitd, ettd kyynelnestettd ei muodostu tarpeeksi, jotta
silmét pysyisivit kosteina.

Karmelloosinatriumia, jota Celluvisc siséltda, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkiltkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kadytat Celluvisc-valmistetta

Ali kiyta Celluvisc-valmistetta
- jos olet allerginen karmelloosinatriumille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
- jos kaytét piilolinssejd, ne on otettava pois ennen Celluvisc-valmisteen kéyttdd. Piilolinssit
saa panna takaisin silmdan 15 minuutin kuluttua annostelusta.



- Jos silmadssé esiintyy adrsytystd, kipua, punoitusta tai ndkdhdirioitd tai jos oireesi pahenevat,
lopeta lddkkeen kaytto ja ota yhteys ladkariin tai apteekkiin.

- Kerta-annospakkauksen karkiosa ei saa koskettaa silméda tai muita pintoja epapuhtauksien
ja silmdn mahdollisen vahingoittumisen vélttdmiseksi.

Muut ladkevalmisteet ja Celluvisc

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kadyttdnyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myos 1ddkkeitd, joita 1dkéri ei ole madrdannyt.

Jos kaytdt muita silmétippoja, jdtd niiden annostelun ja Celluvisc-valmisteen annostelun véliin
véahintddn 15 minuuttia.

Raskaus ja imetys

Celluvisc-valmistetta voi kayttdd raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Celluvisc voi aiheuttaa ohimenevdd ndén hamaértymistd, mika voi tyypillisesti kestdd 1—

15 minuuttia. Jos sinulla esiintyy ndon hamaértymistd, autolla saa ajaa ja koneita kayttda vasta kun
ndkokyky on selked.

Ladkkeet voivat heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityista
tarkkaavaisuutta vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin
ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa.
Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa,
jos olet epdvarma.

3. Miten Celluvisc-valmistetta kaytetadn

Celluvisc-valmiste annostellaan silmén pinnalle. Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin tdssa
pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrannyt tai apteekkihenkil6kunta tai
sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkaériltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos on 1-2 Celluvisc-tippaa hoidettavaan silmddn/hoidettaviin silmiin tarvittaessa.

Tarkista ennen kéyttda, ettd kerta-annospakkaus on ehja. Liuos on kaytettdva vélittdmasti
avaamisen jalkeen.

Pese kéddet ennen kayttoa.



1. Irrota yksi kerta-annospakkaus liuskasta.

2. Pida kerta-annospakkaus pystyasennossa (siiveke ylhdélld) ja taita siiveke irti.

3. Veda varovasti alaluomea alaspdin, jolloin muodostuu tasku. Kaianna kerta-annospakkaus
ylosalaisin ja purista tippa kumpaankin silmdén. Rapdytd silmid muutaman kerran.

Ala kdyta kerta-annospakkausta uudestaan, vaikka sinne jéisi liuosta. On erittdin tirkead, ettd
hévitdt kerta-annospakkauksen etka sdilyta sita.

Jos kdytdt enemmin Celluvisc-valmistetta kuin sinun pitdisi

Yliannostus ei ole vaarallista. Jos sinua huolestuttaa, ota yhteys ladkariin tai apteekkiin.

Jos unohdat kayttiaa Celluvisc-valmistetta

Annostele seuraava annos tarpeen mukaan tai sitten, kun on aika annostella apteekin tai 1ddkéarin
neuvoma seuraava annos. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén 1adkkeen kaytostd, kdadnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia ja kliinisesti merkittdavia haittatapahtumia raportoitiin kliinisissa
tutkimuksissa:

Yleiset (saattaa esiintyé enintddn 1 henkilolla 10:std):

silmédn drsytys (mukaan lukien polttelu ja epdmukava tunne)
silmakipu

silmien kutina

nakohdirio.

Markkinoille tulon jilkeiset tiedot

Seuraavista haittavaikutuksista ja kliinisesti merkittdvistd haittatapahtumista on ilmoitettu
markkinoille tulon jilkeen:

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkil6lla 100:sta):



allergiset reaktiot (mukaan lukien silmén tai silmdluomen turpoaminen)

ndén haméartyminen

lisdantynyt kyynelnesteen eritys (kyynelvuoto)

silmén rdhmadisyys

silmdluomen karstoittuminen ja/tai 1adkejadmid silmaluomessa

tunne vierasesineestd silméassa

silméan/silmédluomen punoitus

ndon heikentyminen

silmédn pintaan syntyvé vaurio kerta-annospakkauksen kérjen kosketuksen seurauksena.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkil6kunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Celluvisc-valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ald kdyta tatd 1aakettd kerta-annospakkauksen siivekkeessd, foliopussissa tai pakkauksessa
mainitun viimeisen kayttopdivamédran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivamaara tarkoittaa
kuukauden viimeistd pdivaa.

Sdilyta alle 25 °C.

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

Al kéyta tdtd 1ddkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia ladkevalmisteen ulkondéssa.

Al4 kéytd, jos liuoksen véri muuttuu tai liuos muuttuu sameaksi.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kédyttdmattomien
ladkkeiden havittdamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Celluvisc sisaltdaa

- Vaikuttava aine on karmelloosinatrium 10 mg/ml.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumlaktaatti, kaliumkloridi, kalsiumklorididihydraatti

ja puhdistettu vesi.

Celluvisc-valmisteessa kdytettdvit ainesosat on valittu siten, ettd ne vastaavat silmén
luonnollisesti tuottamaa kyynelnestetta.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot


http://www.fimea.fi/

Celluvisc on silmaétippaliuos, joka on kirkas, véritén tai hieman kellertdvé liuos pienessa
lapindkyvassa pakkauksessa (kuplaa muistuttava kerta-annospakkaus). Kerta-annospakkauksessa
on taitettava siiveke. Yksi kerta-annospakkaus sisaltda 0,4 ml liuosta.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
AbbVie Oy

Veturitie 11 T 132
00520 Helsinki
Suomi

Valmistaja

Allergan Pharmaceuticals Ireland,

Castlebar Road,

Westport, Co. Mayo,

Irlanti

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.09.2024

Muut tiedonldahteet

Lisdtietoa tastd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla https://www.fimea.fi/.

Jos haluat kuunnella tdimé&n pakkausselosteen tai pyytaa siitd kopion <pistekirjoitusmuodossa>,
<isotekstisend> tai <ddnimuodossa>, ota yhteys myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan.


https://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvandaren
Celluvisc 1,0 % ogondroppar, losning i endosbehallare
karmellosnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta likemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

Detta lakemedel &r receptfritt. Anvand alltid detta 1akemedel exakt enligt beskrivning i denna

bipacksedel eller enligt anvisningar fran apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskaterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Celluvisc dr och vad det anvénds for

Vad du beho6ver veta innan du anvander Celluvisc
Hur du anvéander Celluvisc

Eventuella biverkningar

Hur Celluvisc ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk whE

1. Vad Celluvisc dr och vad det anvands for

Celluvisc &r ett tarersattningsmedel och innehaller ett smoérjmedel som heter karmellosnatrium.
Celluvisc anvands for behandling av symtom pa torra 6gon (sasom émbhet, sveda, irritation eller
torrhet) som orsakas av att det inte produceras tillrackligt med tarvatska for att halla 6gat fuktigt.

Karmellosnatrium som finns i Celluvisc kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Celluvisc

Anvand inte Celluvisc
- om du &r allergisk mot karmellosnatrium eller ndgot av 6vriga innehallsimnen i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

- Om du anvander kontaktlinser ska dessa tas ut innan du anvander Celluvisc.
Kontaktlinserna kan séttas tillbaka 15 minuter efter dosering.

- Om irritation, smarta, rodnad eller synfoérandringar uppstar, eller om du upplever att dina
symtom forvdrras, sluta att anvanda detta lakemedel och kontakta ldkare eller
apotekspersonal.

- For att undvika fororening eller eventuell 6gonskada, lat inte endosbehallarens 6ppning
vidrora ditt 6ga eller ndgot annat.



Andra lakemedel och Celluvisc

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tankas
anvinda andra likemedel, 4ven receptfria sddana.

Om du anvénder andra 6gondroppar, ska du ldmna minst 15 minuter mellan dosering av de andra
ogondropparna och dosering av Celluvisc.

Graviditet och amning
Celluvisc kan anvéndas under graviditet och amning.
Korformaga och anvandning av maskiner

Celluvisc kan orsaka tillfillig dimsyn, som kan typiskt vara i 1-15 minuter. Om du upplever
tillfallig dimsyn ska du inte kora bil eller anvdnda maskiner innan synen har klarnat.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formdga i dessa
avseenden dr anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

3. Hur du anvinder Celluvisc
Celluvisc anvinds okulért (appliceras pa 6gats yta). Anvind alltid detta likemedel exakt enligt
beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran ldkare, apotekspersonal eller

sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du &r osédker.

Rekommenderad dos ar 1-2 droppar Celluvisc i det pdverkade dgat/de paverkade 6gonen vid
behov.

Kontrollera att endosbehallaren &r oskadad innan anvandning. Lésningen ska anvéndas
omedelbart efter 6ppnandet.

Tvétta handerna fore anvandning.

1. Dra loss en endosbehallare fran remsan.
2. Hall endosbehallaren upprétt (med vingen 6verst) och vrid av vingen.



3. Dra forsiktigt ned det undre 6gonlocket sd att det bildas en ficka. Vand endosbehéllaren
upp och ner och klam pa den for att trycka ut en droppe i varje 6ga. Blinka med 6gonen
ndgra ganger.

Ateranvind inte endosbehdllaren dven om det finns ldsning kvar. Det dr mycket viktigt att du
kastar endosbehallaren och inte behaller den.

Om du anvant for stor mangd av Celluvisc
Overdosering innebér inte nigra risker. Om du &r orolig, tala med likare eller apotekspersonal.
Om du har glomt att anvanda Celluvisc

Applicera nésta dos vid behov eller vid den vanliga tidpunkten enligt instruktion fran
apotekspersonal eller ldkare. Anvénd inte dubbel dos f6r att kompensera fér glémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte
fa dem.

Foljande biverkningar och kliniskt signifikanta ogynnsamma héandelser rapporterades under
kliniska provningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
Ogonirritation (inklusive brannande kansla och obehag)
O0gonsmarta

klada i 6gonen

synstérning.

Data fran erfarenhet efter godkdannande for forsaljning

Foljande biverkningar och kliniskt signifikanta ogynnsamma handelser har rapporterats sedan
lédkemedlet borjade marknadsforas:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
allergiska reaktioner (inklusive 6gon- eller 6gonlockssvullnad)
dimsyn

okad tarproduktion (tarflode)

klibbiga 6gon

var och/eller lakemedelsrester i gonlockskanten

en kénsla av att ha skrédp i 6gat

rodnad i 6gat/av dgonlocket

nedsatt syn

ogonskada pa 6gats yta pa grund av att endosbehdllarens spets rort vid 6gat under
anvandning.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om ldkemedels sdkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Celluvisc ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall foér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa endosbehallarens vinge, pa foliepasen och pa
kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Foérvaras vid hogst 25 °C.

Forvara endosbehallarna i pasen och lagg pésen tillbaka i kartongen. Pasen behovs for att skydda
mot avdunstning av fukt.

Anvénd inte detta 1dkemedel om forpackningen inte ser ut att vara orord.

Anvind inte om l6sningen dndrar féarg eller blir grumlig.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr karmellosnatrium 10 mg/ml.

- Ovriga innehallsimnen &r natriumklorid, natriumlaktat, kaliumklorid,

kalciumkloriddihydrat och renat vatten.

De innehallsimnen som anvands i Celluvisc valdes for att passa ihop med tarvitskan som normalt
produceras i dgat.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Celluvisc &r en 6gondropplosning som ér klar, farglos till svagt gul 16sning i en liten
genomskinlig forpackning (liknande en bubbla, sa kallad endosbehdllare). Endosbehallaren har en
vinge som kan vridas av. Varje endosbehallare innehaller 0,4 ml 16sning.

Varje forpackning innehaller 10, 20, 30, 40, 60 eller 90 endosbehallare i foliepasar.

Varje foliepase innehaller 10 endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkinnande for forsaljning
AbbVie Oy

Lokvédgen 11 T 132

00520 Helsingfors

Finland

Tillverkare

Allergan Pharmaceuticals Ireland,
Castlebar Road,

Westport, Co. Mayo,

Irland

Denna bipacksedel dndrades senast 24.09.2024

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Fimeas webbplats https://www.fimea.fi/.
For att lyssna pa eller begéra en kopia av denna information <i punkskrift>, <i forstorad text>

eller <for att fa texten upplast>, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet for
forsaljning.


https://www.fimea.fi/

