VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lastin 0,5 mg/ml silmétipat, luos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Atselastiinthydrokloridi 0,05 % (0,5 mg/ml).
Yhdessa tipassa on atselastiinihydrokloridia 0,015 mg.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: 1ml sisdltdd 0,125 mg bentsalkoniumkloridia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmétipat, liuos.

Kirkas, variton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Kausiluonteisen allergisen siimén sidekalvotulehduksen oireiden hoito ja ehkéisy aikuisilla seké 4-vuotialla ja sitd
vanhemmilla lapsilla.

Ympérivuotisen allergisen silmin sidekalvotulehduksen oireiden hoito aikuisilla sekd 12-vuotialla ja sitd
vanhemmilla lapsilla.

4.2 Annostus ja antotapa

Kausiluonteinen allerginen silmdin sidekalvotulehdus
Tavallinen annostus aikuisille seké 4-vuotialle ja sitd vanhemmille lapsille on yksi tippa kumpaankin silméén kaksi
kertaa paivéssi, tarvittacssa annostusta voidaan lisdtd neljadn kertaan pdivassa.

Jos allergeenialtistus on ennakoitavissa, tulee Lastinia kdyttd4 ennaltachkéisevésti ennen altistusta.

Ympiirivuotinen allerginen silmdin sidekalvotulehdus
Tavallinen annostus aikuisille seké 12-vuotialle ja sitd vanhemmille lapsille on yksi tippa kumpaankin silmédén
kaksi kertaa paivdssé, tarvittaessa annostusta voidaan lisdtd neljidn kertaan paivéssa.

Koska kliinisissé tutkimuksissa on esitetty turvallisuus ja teho 6 hoitoviikkoon asti, tulee hoidon kesto rajoittaa 6
viikkoon.

Neuvo itsehoitokdyttéon: Potilaita pitd4 neuvoa ottamaan lddkéariin yhteyttd, jos oireet pahenevat tai ne eivit lievity
48 tunnin kuluttua. On myos huomioitava, ettd yli 6 vikon kayttd tdytyy tapahtua lidkdrin valvonnassa myds
silloin, kun kyseessé on kausiluonteinen allerginen siimén sidekalvotulehdus.

4.3 Vasta-aiheet



Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Lastin silmétippoja ei ole tarkoitettu siméinfektioiden hoitoon.

Lastin silmétipat siséltédvét bentsalkoniumkloridia. Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silma-arsytystd erityisesti,
jos sinulla on kuivat silmét tai sarveiskalvon sairauksia.

Lastin silmétippojen ja pehmeiden piilolinssien yhtdaikaista kdyttod tulee valttdd. Piilolinssit tulee poistaa ennen
simétippojen kdyttod. Tamén jilkeen tulee odottaa 15 minuuttia ennen kuin piilolinssit voidaan ottaa kdyttoon.
Liuos vérjad pehmeité piilolinsseja.

4.5 Yhteis vaikutukset muide n Lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Lastin silmétipoilla ei ole tehty spesifisid yhteisvaikutustutkimuksia.

Y hteisvaikutustutkimuksia on tehty suurilla oraalisilla annoksilla atselastiinia. Tutkimusten tulokset eivit
kuitenkaan ole sovellettavissa Lastin silmétippoihin, koska systeemiset pitoisuudet ovat pikogramma -luokkaa
simétippojen annostelun jilkeen.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Saatavilla ei ole riittdvasti tietoa, jotta voitaisiin olla varmoja atselastiinin turvallisuudesta raskauden aikana. Suuret
suunkautta annetut atselastiiniannokset ovat eldinkokeissa aiheuttaneet haittavaikutuksia (sikion kuolema, kasvun
hidastuminen ja luuston epdmuodostumat). Paikallisesti silmdin tapahtuvaa annostelua seuraa minimaalinen
systeeminen altistus (pikogramman luokkaa). Kuitenkin varovaisuutta tulee noudattaa kéytettdessi Lastinia
raskauden aikana.

Imetys
Pienid midrid atselastiinia erittyy didinmaitoon, eikd Lastinia sen tdhden suositella kédytettdvéksi imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Vaikutuksia ihmisen hedelmillisyyteen eiole tutkittu.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Lastinin annostelun jilkeen koettu lievd, ohimenevé &rsytys ei todenndkdisesti vaikuta nikokykyyn sen enempéd.
Potilasta tulee kuitenkin neuvoa odottamaan, ettd ndkokyky palautuu ennalleen ennen ajoneuvolla ajamista tai
koneiden kéyttd4, jos valmiste aiheuttaa ohimenevad vaikutusta nidkokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa
jarjestyksessé:

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).

Immuunijirjestelma: hyvin harvinainen: allerginen reaktio (kuten ihottuma ja kutina).
Hermosto: melko harvinainen: kitkerda maku suussa.
Silmét: yleinen:lievd ohimenevd sima-arsytys.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen




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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Spesifisid reaktioita simiin tapahtuneen yliannostuksen jilkeen ei tunneta. Siimén kautta tapahtuvan annostelun
yhteydessa yliannostusreaktioita eiole odotettavissa.

Toksisten atselastinihydrokloridi-annosten antamisesta ihmisille eiole kokemuksia. Eldinkokeissa saatuihin
tuloksiin perustuen voidaan yliannostus- tai myrkytystapauksissa odottaa keskushermostohéirioitd. Naiden
héirididen hoito tulee olla oireenmukaista. Antidoottia ei ole.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen luokitus: Allergialddkkeet, ATC-koodi: SO1GX07

Atselastiini, ftalatsinonijjohdannainen, on luokiteltu voimakkaaksi pitkédvaikutteiseksi antiallergiseksi aineeksi, jolla
on selektiivinen H,-antagonistivaikutus. Paikallisen silmdannostelun jilkeen voidaan liséksi havaita aineen anti-
inflammatorinen vaikutus.

Tiedot in vivo (preklinisistd) ja in vitro -tutkimuksista osoittavat, ettd atselastiini estéé allergisissa reaktioissa sekd
varhaisessa ettd myOhéisessd vaiheessa esiintyvien kemiallisten vilittdjiaineiden, kuten leukotrieenin, histamiinin,
PAFmn ja serotoniinin synteesid tai vapautumista.

Pitkdaikaishoidon EKG-tutkimukset potilailla, joita on hoidettu suurilla oraalisilla atselastiiniannoksilla, ovat
osoittaneet, ettd moniannostutkimuksissa atselastiinilla ei ole ollut kliinisesti merkittdvaa vaikutusta QT (QTc¢)
ntervallin.

Atselastinin yhteyttd kammioperdisiin rytmihéiridihin ja torsade de pointes:iin ei havaittu yli 3700 oraalisesti
atselastiinia saavalla potilaalla.

Allergisen sidekalvotulehduksen oireiden pitdisi helpottua 15-30 minuutin kuluttua.
5.2 Farmakokine tiikka

Yleiset ominaisuudet (systeeminen farmakokine tiilkka)

Oraalisen annostelun jilkeen atselastiini imeytyy nopeasti absoluuttisen biologisen hy6tyosuuden ollessa 81 %.
Nautitulla ruoalla eiole vaikutusta imeytymiseen. Jakautumistilavuus on suuri, mikd osoittaa jakautumisen
suuntautuvan padasiassa periferiaan. Proteiinethin sitoutuminen on suhteellisen alhainen (80—90 %, riittdvéin
alhainen taso, jotta ei ole huolta lidkeaineen syrjaytymisesti).

Puoliintumisajat plasmassa kerta-annoksen jilkeen ovat noin 20 tuntia atselastiinilla ja noin 45 tuntia terapeuttisesti
aktiivisella metaboliitilla, N-desmetyyli-atselastiinilla. Erittyminen tapahtuu padasiassa ulosteen mukana. Pienten
médrien erittyminen ulosteeseen viittaa sithen, ettd jonkin verran enterohepaattista kiertoa saattaa tapahtua.



Ominais uude t potilailla (silmén farmakokine tiikk a)

Lastin silmétippojen toistuvan silmédapplikoinnin jilkeen (yksi tippa kumpaankin silmién neljasti paivissa -
annosteluun asti), atselastiinihydrokloridin vakaan tilan C,,, tasot plasmassa olivat hyvin alhaiset ja niitd oli juuri
ja juuri todettavissa taine olivat méaritysrajan alapuolella.

53 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Atselastiinihydrokloridi ei osoittautunut herkistdviaksi marsulla suoritetuissa tutkimuksissa. Atselastiini ei
osoittautunut genotoksiseksi in vitro ja in vivo -testeissi eikd silli ollut karsinogeenisid vaikutuksia rotille tai
hiirille.

Koiras- ja naarasrotilla atselastiini aiheutti yli 3,0 mg/kg/pdiva -suuruisilla oraalisilla annoksilla annoksesta
riippuvaisen laskun fertiliteettikertoimeen, kuitenkaan pitkdaikaisissa toksisuustutkimuksissa ei loydetty aineeseen
liittyvid muutoksia koiraiden tai naaraiden lisdéntymiselimissa.

Embryotoksiset ja teratogeeniset vaikutukset rotilla, hiirilld ja kaneilla ilmaantuivat ainoastaan emolle toksisilla
annoksilla (esim. luuston epdmuodostumia havaittiin rotilla ja kaneilla annoksella 68,6 mg/kg/pdiva).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi

Dinatriumedetaatti

Hypromelloosi

Sorbitoli, (70 % liuos)

Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin  kaytettdvi vesi.

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avaamisen jilkeen: Ei saa kdyttdé 4 vikkkoa kauemmin.

6.4 Sailytys

Tédmé lddkevalmiste ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Lapindkymdton 10 mln HDPE-pullo ja LDPE tippakarki, jossa valkoinen HDPE- kierrekorkki.
Pakkauskoot: 6 ml, 8 ml, 10 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO
13658
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivaméaéra: 21 joulukuu 1998
Viimeisimmadn uudistamisen pdiviméérd: 17 helmikuu 2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.10.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lastin 0,5 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Azelastinhydroklorid 0,05 % (0,5 mg/ml).
En droppe innehéller azelastinhydroklorid 0,015 mg.

Hjéalpdmnen med kind effekt: 1 ml innehaller 0,125 mg bensalkoniumklorid.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning.

Klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling och férebyggande av tecken och symtom pé sédsongsbunden allergisk konjunktivit hos vuxna och barn
4 ar och dldre.

Behandling av symtom pa allergisk konjunktivit under hela aret hos vuxna och barn 12 &r och ildre.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Sisongsbunden allergisk konjunktivit

Normal dos for vuxna och barn frén 4 ars alder &r en droppe i béda 6gonen tvé ganger dagligen. Vid behov kan
dosen okas till fyra gdnger dagligen.

Om allergenexponeringen kan forutses ska Lastin anvindas forebyggande fore exponering.

Allergisk konjunktivit under hela dret

Normal dos for vuxna och barn fran 12 ars alder dr en droppe i bada 6gonen tva ganger dagligen. Vid behov kan

dosen Okas till fyra gdnger dagligen.

Eftersom sékerhet och effekt har visats 1 kliniska prévningar vid upp till 6 veckors behandling ska behandlingstiden
begrénsas till 6 veckor.

Rad for sjilvbehandling: Patienter ska radas att kontakta Iikare om symtomen forvérras eller inte lindras inom
48 timmar. Det bor ocksé beaktas att anviindning i mer dn 6 veckor méaste ske under dverinseende av en likare dven
nér det giller sdsongsbunden allergisk konjunktivit.



4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Lastin 6gondroppar ir inte avsedda for behandling av 6goninfektioner.

Lastin 6gondroppar innehéller bensalkoniumklorid. Bensalkoniumklorid kan orsaka dgonirritation sérskilt vid torra
6gon eller hornhinnesjukdomar.

Samtidig anvindning av Lastin 6gondroppar och mjuka kontaktlinser bor undvikas. Kontaktlinserna ska tas bort
fore anvindning av 6gondroppar. Dérefter ska man vénta 15 minuter innan kontaktlinserna kan anvindas.
Losningen fargar mjuka kontaktlinser.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga specifika interaktionsstudier med Lastin 6gondroppar har utforts.

Interaktionsstudier har utforts med hoga orala doser azelastin. Resultaten fran provningarna ar emellertid inte
tillimpliga pa Lastin 6gondroppar eftersom de systemiska koncentrationerna efter administrering av dgondroppar
dr i storleksordningen pikogram.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inte tillrickliga data tillgéingliga for att vara séker pa sékerheten for azelastin under graviditet. Stora orala
doser azelastin har i djurforsok orsakat biverkningar (fosterddd, tillvaxthdimning och skelettdeformiteter). Lokal
administrering 1 6gat foljs av minimal systemisk exponering (i storleksordningen pikogram). Forsiktighet bor dock
iakttas vid anvandning av Lastin under graviditet.

Amning
Smé mangder azelastin utsdndras i brostmjolk och dirfor rekommenderas inte anvindning av Lastin under amning.

Fertilitet
Effekter pd méinsklig fertilitet har inte studerats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Mild eller 6vergaende irritation efter administrering av Lastin har troligen ingen effekt pa synférmagan. Patienten
ska dock uppmanas att vinta tills synen éterstillts innan han eller hon kor fordon eller anvinder maskiner om
produkten orsakar en 6vergaende effekt pa synformégan.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras nedan i enlighet med organsystem och frekvens i fallande ordning:

Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100, < 1/10), Mindre vanliga (>1/1 000, < 1/100), Séllsynta (=1/10 000,
< 1/1 000), Mycket sdllsynta (< 1/10 000), Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Immunsystemet: mycket sdllsynta: allergisk reaktion (som hudutslag och kldda).
Centrala och perifera nervsystemet: mindre vanliga: bitter smak i munnen.
Ogon: vanliga: mild &vergdende dgonirritation.



Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9  Overdosering

Specifika reaktioner i 6gat efter dverdosering dr inte kdnda. Vid intraokulir administrering ar
overdoseringsreaktioner inte forvéintade.

Det finns ingen erfarenhet av administrering av toxiska doser av azelastinhydroklorid till ménniskor. Baserat pa
resultat fran djurforsok kan man i fall av dverdosering eller forgiftning forvénta sig stérningar i centrala
nervsystemet. Behandlingen av dessa stdrningar ska vara symtomatisk. Det finns ingen antidot.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga antiallergika, ATC-kod: S01GX07

Azelastin, ett ftalazinonderivat, ar klassificerat som ett kraftfullt langverkande antiallergiskt medel med selektiv
H,antagonisteffekt. Efter lokal 6gondosering kan den antiinflammatoriska effekten av &mnet dessutom observeras.

Data fran in vivo- (prekliniska) och in vitro-undersdkningar visar att azelastin himmar syntesen eller frisdttningen
av kemiska neurotransmittorer som forekommer i bade tidiga och sena stadier av allergiska reaktioner, sisom
leukotriener, histamin, PAF och serotonin.

EKG-undersokningar pa patienter som langtidsbehandlats med hdga orala doser azelastin har visat att azelastin i
flerdosprovningar inte haft ndgon kliniskt signifikant effekt pd QT (QTc)-intervallet.

Ingen koppling mellan azelastin och ventrikuldr arytmi och torsades de pointes observerades hos mer dn 3 700
patienter som fick oralt azelastin.

Symtomen pa allergisk konjunktivit bor litta efter 15—30 minuter.
5.2 FarmakoKkinetiska egenskaper

Allmiinna egenskaper (systemisk farmakokine tik)

Efter oral administrering absorberas azelastin snabbt med en absolut biotillginglighet pa 81 %. Intag av mat har
ingen effekt pa absorptionen. Distributionsvolymen ér stor, vilket indikerar att distributionen huvudsakligen riktas
till periferin. Bindningen till proteiner ar relativt 1dg (80-90 %, en tillrédckligt Idg niva for att det inte ska finnas
nagon oro for likemedelsforskjutning).

Halveringstiden i plasma efter en engangsdos ér cirka 20 timmar for azelastin och cirka 45 timmar for den
terapeutiskt aktiva metaboliten N-desmetyl-azelastin. Utsondringen sker huvudsakligen med avforingen.
Utsondring av sma mangder i avforingen tyder pa att viss enterohepatisk cirkulation kan férekomma.



Egenskaper hos patienter (6gats farmakokinetik)

Efter upprepad applicering av Lastin égondroppar (en droppe i bada gonen i upp till fyra ganger om dagen), var
azelastinhydroklorids steady state C,,x nivaer iplasma mycket laga och knappt detekterbara eller lag de under
detektionsgransen.

5.3 Prekliniska s ikerhetsuppgifter

Azelastinhydroklorid visade sig inte vara sensibiliserande i provningar med marsvin. Azelastin visade sig inte vara
genotoxiskt i in vitro- och in vivo-tester och hade inte karcinogena effekter pé rattor och moss.

Med orala doser pa over 3,0 mg/kg/dag orsakade azelastin hos han- och honréttor dosberoende minskning av
fertilitetskoefficienten i langsiktiga toxicitetsunderdkningar, dock upptécktes inga substansrelaterade forandringar i
manliga eller kvinnliga reproduktionsorgan.

Embryotoxiska och teratogena effekter pa ratta, mus och kanin upptridde endast hos modern vid toxiska doser
(t.ex. skelettdeformationer sags hos rétta och kanin vid en dos pa 68,6 mg/kg/dag).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpidmnen
Bensalkoniumklorid

Dinatriumedetat

Hypromellos

Sorbitol (70 % losning)
Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
Efter 6ppnandet: Anvénd inte i mer dn 4 veckor.

6.4 Sarskilda forvarings anvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och inne hill

Ogenomskinlig 10 ml HDPE-flaska och LDPE droppspets, med vit HDP E-skruvkork.
Forpackningsstorlekar: 6 ml, 8 ml, 10 mlL

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga speciella anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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