VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Alomide 1 mg/ml silmitipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml livosta siséltdd 1,78 mg lodoksamiditrometamolia, mikd vastaa 1 mg:aa lodoksamidia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
1 ml liuosta sisdltdd 0,07 mg bentsalkoniumkloridia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmétipat, liuos

Kirkas, viriton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Alomide on tarkoitettu ei-infektioosin allergisen sidekalvotulehduksen (vernaalinen ja allergis-atooppinen
konjunktiviitti) hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset, idkkddt potilaat ja yli 4-vuotiaat lapset

1 tippa kumpaankin silmédén neljisti paivissé sddnndllisin véliajoin. Potilaalle on kerrottava, ettd Alomide-
hoidon teho riippuu valmisteen ohjeenmukaisesta, sdédnnollisestd annostelusta.

Alomide-hoito parantaa yleensé subjektiivisia ja objektiivisia oireita jo muutaman péivan sisilld hoidon
aloittamisesta, mutta joskus hoitoa on jatkettava neljd viikkoa. Oireilun lievityttyd hoitoa on jatkettava

riittdvan kauan kohentuneen tilan siilyttdmiseksi.

Alle 4-vuotiaat lapset
Alomiden turvallisuutta ja tehoa alle 4-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta
Alomidea ei ole tutkittu potilailla, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Antotapa

Kéytetddn vain simén pinnalle.



Irrota korkin ympérilld oleva kaulus, kun avaat pulloa ensimmaéisen kerran.

Pullon kérjen ja liuoksen kontaminaation estdmiseksi on noudatettava varovaisuutta ja varmistettava, ettd
pullon kérki ei kosketa silméluomia, silmdnymparyskudosta tai muita pintoja.

Kortikosteroideja voidaan tarvittacssa kdyttdd samanaikaisesti Alomiden kanssa.
Kyynelkanavan kevyttd painamista ja silmdluomen kevyttd sulkemista kahden minuutin ajaksi tiputuksen
jalkeen suositellaan. Tédmé saattaa vihentia silmédn kautta annosteltavan lidkevalmisteen systeemisti

imeytymistd ja systeemisid haittavaikutuksia.

Jos kiytetdan useampaa kuin yhté paikallisesti annettavaa simalddketts, eri ladkkeiden annostelujen
valilld tulee pitdd 5 minuutin tauko. Silmévoiteet annostellaan viimeiseksi.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Epdmukava tunne silméissi

Potilaille on kerrottava, etté tippojen kdyttdminen voi alussa aiheuttaa epdmiellyttdvid tuntemuksia tai
ohimenevad polttelua taikirvelyd (katso kohta 4.8, Haittavaikutukset). Potilasta on neuvottava ottamaan
yhteys lidkeméériyksen antaneeseen ladkériin, jos oireet jatkuvat pitkdén.

Alomide sisiltdd bentsalkoniumkloridia

Tama lddkevalmiste sisidltdd bentsalkoniumkloridia 0,35 mg/ 5 ml, joka vastaa pitoisuutta 0,07 mg/ml.
Bentsalkoniumkloridin on raportoitu aiheuttavan silmé-arsytysti ja kuivasilmiisyyden oireita, ja se saattaa
vaikuttaa kyynelkalvoon ja sarveiskalvon pintaan. Varovaisuutta on noudatettava kiytettdessa valmisteita
kuivasilmiiseille potilaille ja potilaille, joilla sarveiskalvo on vaurioitunut. Pitkdaikaisessa kdytossa
potilaita pitdd seurata.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Jos
piilolinssien kéyttd on valttamatontd hoidon aikana, linssit tulee poistaa ennen ldékkeen antoa ja asettaa

takaisin vasta 15 minuutin kuluttua.

Piilolinssien kéyttdminen ei kuitenkaan ole suositeltavaa silmatulehduksen hoidon aikana, joten potilasta
on neuvottava vilttimddn piilolinssien kédyttdmistd Alomide-hoidon aikana.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Hedelmillisyys

Lodoksamidin vaikutuksesta ihmisen hedelméllisyyteen eiole tietoja. Eldinkokeissa ei ole havaittu
hedelméllisyyteen lLittyvid vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

Raskaus



Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihin tietoja lodoksamidin kéytdstd raskaana oleville naisille.
Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epasuoria lisédntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Alomidea
ei suositella raskauden aikana eiké sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivét
kaytd ehkiisya.

Imetys

Lodoksamidin esiintymisestd rintamaidossa, vaikutuksista rintaruokittuun lapseen tai vaikutuksista
maidon tuotantoon paikallisen silmén pinnalle tapahtuneen annostelun jilkeen eiole tietoa. Ei tiedeti
voiko paikallisesti silmén pinnalle tapahtunut annostelu aiheuttaa riittdvén systeemisen imeytymisen
aiheuttaen havaittavia méérid lodoksamidia ihmisen rintamaidossa. Alomiden systeeminen altistus silmén
pinnalle tapahtuneen annostelun jilkeen on kuitenkin alhainen. On péatettiva, lopetetaanko rintaruokinta
vai lopetetaanko Alomide-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta
koituvat hyoddyt didille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Alomide-valmisteella eiole haitallista vaikutusta tai on vain hyvin véhiinen vaikutus ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn.

Muiden silmétippojen tavoin Alomiden kidyton yhteydessé voi ilmeté tilapdistd ndon hdmartymisti tai
muita ndkohairioitd, jotka voivat vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.

Jos tippojen annostelun jilkeen ilmenee nddn haméartymistd tai muita ndkohdirioitd, potilaan on odotettava
ndon kirkastumista ennen autolla ajoa tai koneiden kiyttoa.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Klinisissé tutkimuksissa yleisin haittavaikutus oli epamiellyttdvd tuntemus silmissé, jota esiintyi 11 %:lla
potilaista.

Haittavaikutustaulukko

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Alomidella tehdyissd klinisissé tutkimuksissa. Haittavaikutusten
yleisyysluokat on miiritetty seuraavasti: hyvin yleiset (> 1/10), yleiset (= 1/100, < 1/10), melko
harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100), harvinaiset (= 1/10 000, < 1/1 000) ja hyvin harvinaiset (< 1/10 000).
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa
jarjestyksessa.

Elinjéiirjestelmi MedDRA:n suositusten mukainen termi

Immuunijirjestelmi Harvinainen: ladkeaineyliherkkyys

Hermosto Melko harvinainen: huimaus, paénsarky
Harvinainen: uneliaisuus, makuhairiot

Simat Hyvin yleinen: epamiellyttivé tuntemus silmassi

Yleinen: nddn himartyminen, kuivat silmét, silmien
kutina, lisddntynyt kyynelvuoto, silmien verekkyys,
luomen reunan karstoittuminen

Melko harvinainen: simékipu, silmidn turvotus,
silmin visyminen, sarveiskalvon saostumat, silmidn
rahmiminen, silma-arsytys




Harvinainen: sarveiskalvon eroosio, sarveiskalvon
arpeuma, sarveiskalvon hankauma, etukammiosolu,
sarveiskalvon epiteelivaurio, sarveiskalvotulehdus,
silmdluomitulehdus, ndo6n heikkeneminen
Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina Harvinainen: nenédn kuivuus, aivastelu
Ruoansulatuselimistd Melko harvinainen: pahoinvointi
Harvinainen: vatsavaivat
Tho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen: silméluomien kesiminen
Harvinainen: ihottuma
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat Melko harvinainen: kuumotus
haitat

Valmisteen markkinoille tulon jilkeisessd valvonnassa on havaittu lisiksi seuraavia haittavaikutuksia,
joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Elinjirjestelméa MedDRA:n suositusten mukaine n termi

Sydin syddmentykytys

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léiakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Silmédén tapahtuneen yliannostuksen ei odoteta aiheuttavan erityisid haittavaikutuksia. Jos valmistetta
joutuu liikaa silmiin, se voidaan huuhdella pois haalealla vedell.

Jos lodoksamidia nielldédn vahingossa 0,1-10,0 mg:n annos, seurauksena voi olla seuraavia
haittavaikutuksia: kuumotus, punehtuminen, pahoinvointi, oksentelu, hikoilu ja vatsakouristukset.
Ohimeneviaé systolisen ja diastolisen verenpaineen kohoamista on todettu suun kautta otetuilla
lodoksamidiannoksilla 3,0-10,0 mg, mutta verenpaine palautuu liht6tasolle spontaanisti hetken kuluttua.
Muita suun kautta otetun yliannoksen mahdollisia haittavaikutuksia ovat padnsarky, huimaus, visymys ja
16ysét ulosteet.

Jos valmistetta nielliéin vahingossa, toimenpiteet lddkeaineen imeytymisen estdmiseksi voivat olla tarpeen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: silmétautien ladkkeet, muut allergialddkkeet, ATC-koodi: SO1GX05


http://www.fimea.fi/

Lodoksamidi on sydttdsolun stabilisaattori, joka in vivo estii tyypin I vilittomid yliherkkyysreaktioita.
Lodoksamidi estéé ihon ja verisuonten lApdisevyyden lisidntymisen, joka littyy reaginiin tai IgE- ja
antigeeni-vilitteisiin reaktioihin.

In vitro - tutkimuksissa on todettu lodoksamidin stabilisoivan jyrsijdiden syo6ttosoluja ja estdvian
antigeenin aiheuttamaa histamiinin muodostusta. Lodoksamidin arvellaan estivin myds syottosolun
muiden inflammatoristen vélittdjaaineiden (esim. SRS-A, hitaasti reagoivat anafylaksiatekijit, joita
nimitetddn myos peptidoleukotreeneiksi) vapautumista ja eosinofiilistd kemotaksista. Vaikka
lodoksamidin tarkkaa vaikutustapaa ei tunneta, sen on raportoitu estidvén antigeenin aiheuttamaa
kalsiumin virtausta sy6ttosoluihin.

Lodoksamidilla eiole omaa verisuonia supistavaa, antihistamiinista, syklooksygenaasia estidvia eikd
muuta anti-inflammatorista vaikutusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Lodoksamidi silmétippojen annostelu silmén pinnalle 4 kertaa paivdssd 10 pdivin ajan 12 vapaaehtoisen
aikuisen kohdalla aiheutti kvantitointi rajojen alapuolella olevat systeemiset plasmapitoisuudet 105:ssa
108:sta analysoidussa nédytteessd, mikd osoitti erittdin alhaista systeemisté altistusta. '*C-lodoksamidin
vaiheita elimistossd on tutkittu kuudella terveelld aikuisella antamalla heille 3 mg (50 uCi) lodoksamidia
suun kautta. Keskimaaraiseksi '*C-lodoksamidin huippupitoisuudeksi raportoitiin 4,4 ng/ml ja
huippupitoisuuden saavuttamiseen kuluneeksi ajaksi 9,6 tuntia.

Jakautuminen

Suun kautta otetun lodoksamidin hy6tyosuus oli 80 % plasman puoliintumisajan ollessa 8 tuntia.

Biotransformaatio

Suurin osa imeytyneesti lidkeaineesta kédy lipi biotransformaation, jonka seurauksena eldimilld
identifioitiin  mono-oksamaattia ja diamiinia seka faasi Il konjugaatteja.

Eliminaatio

Ladke erittyi padasiassa virtsaan (83 %). *C-lodoksamidin eliminaation puolintumisaika plasmassa
arvioitiin virtsaan erittymisen perusteella 8,5 tunniksi.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rotilla tehdyssé lodoksamiditrometamolin pitkdaikaistutkimuksessa (2 vuotta kestényt peroraalinen
annostelu) ei todettu tuumorigeenistd vaikutusta annoksella 100 mg/kg/vrk (yli 5000-kertaisesti thmiselle
suositeltu kliminen annos).

Merkkejid mutageenisuudesta tai geenivaurioista eiole todettu seuraavissa testeissd: Amesin testi
salmonelloilla, kromosomiaberraatiotesti kinanhamsterin munasarjasoluilla (CHO) ja Mouse Forward
Lymphoma-analyysi. BALB/c-3T3-solujen transformaatiotestissd muuttuneiden solupesdkkeiden maara
lisddntyi suurilla pitoisuuksilla. Lisdantymiskykyd estdvid vaikutuksia koe-eldintutkimuksissa ei todettu.

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta, karsinogeenisuutta, paikallista siimén
arsytysti tai toksisuutta koskevien preklinisten konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa
erityiseen vaaraan ihmisille.



Tutkimuksissa, joissa annettiin lodoksamidia rotille ja kaneille suun kautta, ei ndhty merkkeja
lisidntymiskykyyn liittyvéstd toksisuudesta annoksilla, joiden taso oli suurempi tai vastaava kuin kehon
pinta-alaan perustuva 1000-kertainen suurin hmiselle silmddn suositeltu annos.

Alkion ja sikion kehitystd koskevissa tutkimuksissa annettiin lodoksamidia (10, 30, ja 100 mg/kg
péivissd) suun kautta rotille (tineyspdivind 6-15) ja kaneille (timeyspédivind 6-18) tavoitteena
elintenmuodostumisen ajanjakso. Aitiin tai sikidon kohdistuvaa toksisuutta ei havaittu kummassakaan
lajissa. Lodoksamidi ei ollut teratogeeninen eiki alkiolle myrkyllinen aina 100 mg/kg paivissa rotilla
(vastaten yli 1000-kertaista kehon pinta-alaan perustuvaa suurinta suositeltua annosta ihmisilld) ja kaneilla
(vastaten yli 2000-kertaista suositeltua kehon pinta-alaan perustuvaa suurinta suositeltua annosta
thmisilld) tutkituilla maksimiannoksilla.

Syntymén aikaisissa ja —jilkeisissd tutkimuksissa annettiin lodoksamidia (10, 30, ja 100 mg/kg paivéssd)
rotille tineyden péivistd 15 imetyspéiviin 21 asti. Aitiin kohdistuvaan toksisuuteen, tineysajan kestoon,
imetykseen, poikueen kokoon, pentujen selviytyimiseen, pentujen painoon tai sukupuolen jakaumaan
littyvid haittavaikutuksia ei havaittu rotilla suurimmilla tutkituilla annoksilla 100 mg/kg pédivissé
(vastaten yli 1000-kertaista kehon pinta-alaan perustuvaa suurinta suositeltua annosta ihmisilld).

Hedelmillisyystutkimuksissa rotilla, joissa lodoksamidia annosteltin suun kautta (letkuruokinnassa) aina
100 mg/kg péivassa asti (yli 1000-kertaa suurin suositeltu simiédn annosteltava annos ihmisilld) ei
vaikuttanut spermatogeneesiin, kiiman kiertoon, hedelmillisyyteen, timeyden kestoon, synnytykseen,
imetykseen tai jilkeldisten selviytyimiseen taikasvuun. Jélkeldisten kuulossa, nddssé, kdytoksessa ja
lisddntymiskyvyssd ei havaittu huononemista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi

Mannitoli

Hypromelloosi

Natriumsitraatti

Sitruunahappomonohydraatti

Dinatriumedetaatti

Tyloksapoli

Natriumhydroksidi ja/tai kloorivetyhappo (pH:n sddtoon)
Puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta. Havitettdva neljin (4) vikkon kuluttua pullon avaamisesta.
6.4  Siilytys

Séilytd alle 25 °C. Eisaa jaétyi.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

LDPE-pullo, jossa on polypropeenista (PP) valmistettu kierrekorkki.
Pakkauskoko: 1 x 5 ml

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéayttimiton lidkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10

02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12107

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan my6ntdmisen paivamaérd: 29.04.1996

Vimeisimman uudistamisen paiviméari: 27.01.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.8.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Alomide 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml 16sning innehaller 1,78 mg lodoxamidtrometamol motsvarande 1 mg lodoxamid.

Hjilpdmne med kind effekt
1 ml l6sning innehéller 0,07 mg bensalkoniumklorid.

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, I6sning
Klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Alomide ir indicerat for behandling av icke-infektios allergisk konjunktivit (vernal och allergisk-atopisk
konjunktivit).

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna, dldre patienter och barn éver 4 drs dlder

1 droppe i vartdera Ogat fyra ginger om dagen med regelbundna intervaller. Patienten méste informeras
om att effekten av behandlingen med Alomide ar beroende av regelbunden administrering av preparatet
enligt anvisningarna.

Behandling med Alomide lindrar vanligen subjektiva och objektiva symtom redan inom nigra dagar efter
att behandlingen inletts, men i vissa fall maste behandlingen fortsétta i fyra veckor. Efter att symtomen
lindrats ska behandlingen fortsétta tillrdckligt linge, sa att det forbdttrade tillstdndet bibehalls.

Barn under 4 ars alder
Séakerhet och effekt for Alomide for barn under 4 ars alder har inte faststallts.

Nedsatt lever- och njurfunktion
Alomide har inte undersokts hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion.




Administreringssatt

Endast for okulir anvindning.
Ta bort kragen fran locket ndr flaskan 6ppnas forsta gangen.

For att forhindra att droppspetsen och 1osningen kontamineras ska forsiktighet iakttas for att sdkerstélla att
droppspetsen inte vidror 6gonlocken, vivnaderna runt 6gat eller ndgra andra ytor.

Kortikosteroider kan vid behov anvdndas samtidigt med Alomide.
Nasolakrimal ocklusion och att forsiktigt sluta 6gonlocket i tva minuter efter instillation rekommenderas.
Detta kan minska den systemiska absorptionen av likemedel som administreras okuldrt och leda till

minskade systemiska biverkningar.

Om fler dn ett topikalt 6gonlikemedel anvinds ska de administreras med minst 5 minuters mellanrum.
Ogonsalvor ska administreras sist.

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

Obehagskiinsla 1 6gonen

Patienterna ska informeras om att anvéndning av 6gondropparna i borjan kan orsaka obehagskénsla eller
en Overgdende brinnande kénsla eller sveda (se avsnitt 4.8). Patienterna ska uppmanas att kontakta
lakaren som ordinerat likemedlet om symtomen fortsétter en lingre tid.

Alomide innehédller bensalkoniumklorid

Detta likemedel innehaller 0,35 mg bensalkoniumklorid per 5 ml, motsvarande koncentrationen

0,07 mg/ml. Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka dgonirritation, torra dgon och kan paverka
tarfilmen och hornhinnan. Ska anvéndas med forsiktighet hos patienter med torra 6gon och hos patienter
med skadad hornhinna. Patienter ska monitoreras vid lingre tids anvindning av likemedlet.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Om
anvindning av kontaktlinser dr nddvéindig under behandlingen ska patienten ta ut kontaktlinserna innan

lakemedlet administreras och vénta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in igen.

Anvindning av kontaktlinser rekommenderas dock inte alls under behandling av 6goninflammation.
Patienterna ska dirfor avradas fran att anvinda kontaktlinser under behandlingen med Alomide.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Fertilitet

Det finns inga data om inverkan av lodoxamid pa fertiliteten hos ménniska. Inga effekter relaterade till
fertilitet har observerats i djurstudier (se avsnitt 5.3).

Graviditet

Det finns inga eller begransad mingd data frdn anvéndning av lodoxamid i gravida kvinnor. Djurstudier
visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Alomide
rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvidnder preventivmedel.

Amning

Det finns inga data om forekomsten av lodoxamid i brostmjolk eller om effekterna av likemedlet pa
spadbarnet eller mjolkproduktionen efter topikal okuldr administrering. Det dr okdnt om topikal okuldr
administrering kan leda till systemisk absorption i en grad som dr tillricklig for att medfora detekterbara
méngder lodoxamid 1 brostmjolk. Systemexponeringen av Alomide efter okuldr administrering ar dock
ringa. Ett beslut méste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsté fran behandling med
Alomide efter att man tagit hdnsyn till fordelen med amning for barnet och férdelen med behandling for
kvinnan.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner
Alomide har ingen eller férsumbar effekt p4 forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner.
Liksom med andra 6gondroppar kan tillfallig dimsyn eller andra synrubbningar uppkomma i samband

med anvidndning av Alomide, vilket kan paverka formégan att framfora fordon eller anvédnda maskiner.

Om dimsyn eller andra synrubbningar uppstar efter instillation av 6gondropparna far patienten inte
framf6ra fordon eller anvéinda maskiner forran synen har klarnat.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

I kliniska prévningar var den vanligaste biverkningen obehagskénsla 1 6gonen, vilket forekom hos 11 %
av patienterna.

Biverkningstabell

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska provningar med Alomide. Biverkningsfrekvenserna har
definierats enligt foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga
(> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000) och mycket séllsynta (< 1/10 000). Inom varje
frekvensomrade presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem Term som re kommenderas av MedDRA
Immunsystemet Sdllsynta:likemedelsoverskinslighet
Centrala och perifera nervsystemet Mindre vanliga: yrsel, huvudvirk

) Sdllsynta: somnolens, dysgeusi
Ogon Mpycket vanliga: obehagskinsla i dgonen




Organsystem Term som re kommenderas av MedDRA

Vanliga: dimsyn, torra 6gon, 6gonkldda, 6kad
lakrimation, okuldr hyperemi, krustabildning vid
6gonlockskanterna

Mindre vanliga: 6gonsmérta, 6gonsvullnad, astenopi,
korneala avlagringar, utsondring av 6gonsekret,
Ogonirritation

Sdllsynta: korneal erosion, kornealt &rr, korneal
abrasion, celler i frimre 6gonkammaren, korneal
epitelskada, keratit, blefarit, synnedsittning

Andningsvigar, brostkorg och Sdllsynta:ndstorrhet, nysningar
mediastinum
Magtarmkanalen Mindre vanliga: illamaende
Sdllsynta: bukbesvir
Hud och subkutan vévnad Mindre vanliga: fjallande hud pa 6gonlocken

Sdllsynta: utslag
Alminna symtom och/eller symtom vid Mindre vanliga: virmekénsla
administreringsstéllet

I uppfoljningen efter godkénnandet for forsélining har dértill foljande biverkningar (ingen kénd frekvens;
kan inte berdknas fran tillgédngliga data) observerats.

Organsystem Term som re kommenderas av MedDRA

Hjirtat palpitationer

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkéints. Det gér det mdjligt att
kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstiankt biverkning till:

webbsida: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Inga sérskilda biverkningar forvéntas vid en okuldr dverdosering av likemedlet. En okuldr dverdos av
preparatet kan skoljas bort med jummet vatten.

Om lodoxamid oavsiktligt sviéljs i endos om 0,1-10,0 mg kan foljande biverkningar uppkomma:
virmekinsla, rodnad, illaméende, kriikningar, diafores och bukkramper. Overgaende forhdjning av
systoliskt och diastoliskt blodtryck har konstaterats med orala lodoxamiddoser om 3,0-10,0 mg, men
blodtrycket atergar spontant till utgangsniva efter en stund. Andra potentiella biverkningar efter en oral
overdos ar huvudvirk, yrsel, trotthet och 16s avforing.

Om preparatet oavsiktligt sviljs kan atgiarder for att forhindra absorption av likemedlet behovas.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: medel vid 6gonsjukdomar, Ovriga antiallergika, ATC-kod: SO1GXO05

Lodoxamid &r en mastcellstabilisator, som in vivo himmar omedelbara éverkénslighetsreaktioner, d.v.s.
typ I-reaktioner. Lodoxamid forhindrar dkningen av hudens och blodkérlens permeabilitet, som hor
samman med reagin, d.v.s. [gE-medierade och antigenmedierade reaktioner.

I studier in vitro har lodoxamid konstaterats stabilisera mastceller hos gnagare och forhindra
antigeninducerad histaminproduktion. Dartill antas lodoxamid forhindra frisdttning av andra
inflammatoriska mediatorer (t.ex. SRS-A, langsamt reagerande anafylaxifaktorer som dven kallas
peptidoleukotriener) frdn mastcellerna samt eosinofil kemotaxi. Det exakta verkningsséttet for lodoxamid
ar okédnt, men det har rapporterats inhibera antigeninducerat kalciumflode in till mastcellerna.

Lodoxamid har ingen egen vasokonstriktiv effekt, antihistamineffekt, cyklooxygenashimmande eller
annan antiinflammatorisk effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Okuldr administrering av 6gondroppar med lodoxamid 4 ganger om dagen i 10 dagar hos 12 frivilliga
vuxna orsakade systemiska plasmakoncentrationer som underskred kvantifieringsgranserna 1 105 av
108 analyserade prover, vilket visade pa en mycket lag systemisk exponering. '*C-lodoxamids faser i
kroppen har studerats hos sex friska vuxna genom att ge dem 3 mg (50 pCi) lodoxamid oralt. Den
genomsnittliga maximala koncentrationen av '*C-lodoxamid samt tiden tills maximal koncentration
uppnaddes rapporterades vara 4,4 ng/ml respektive 9,6 timmar.

Distribution

Biotillgdngligheten for oralt administrerat lodoxamid var 80 %, medan halveringstiden i plasma var
8 timmar.

Metabolism

Storsta delen av det absorberade likemedlet genomgar metabolism, vilket ledde till att monooxamat och
diamin samt fas [I-konjugater identifierades hos djur.

Eliminering

Likemedlet utséndrades i huvudsak i urinen (83 %). Halveringstiden i plasma for '*C-lodoxamid
uppskattades utgdende frén utsdndringen iurin till 8,5 timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
I en langtidsstudie med rattor som gavs lodoxamidtrometamol (peroral administrering under 2 ars tid)
konstaterades ingen karcinogen effekt med dosen 100 mg/kg/dygn (6ver 5000 ganger hogre dn den

rekommenderade kliniska dosen for manniska).

Tecken pa mutagenicitet eller genskador har inte konstaterats i foljande tester: Ames test pa
salmonellabakterier, kromosomaberrationstest pa ovarieceller hos kinesisk hamster (CHO) samt Mouse



Forward Lymphoma-analys. I transformationstester pA BALB/c-3T3-celler 6kade antalet transformerade
focin vid hoga koncentrationer. Inga himmande effekter pa reproduktionsformégan har konstaterats i
djurstudier.

Gingse prekliniska studier avseende allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet, lokal dgonirritation
eller 6gontoxicitet visade inte nagra sirskilda risker for ménniska.

I studier dér rattor och kaniner gavs lodoxamid oralt sédgs inga tecken pé toxicitet relaterad till
reproduktionsférmagan vid doser som var hogre &n eller motsvarade en 1 000 ganger hdgre dos én den
hogsta rekommenderade okuldra dosen for médnniska, baserat pa kroppsyta.

I studier av embryo- och fosterutveckling gavs lodoxamid (10, 30 och 100 mg/kg per dag) oralt till rattor
(pa draktighetsdagarna 6—15) och kaniner (pa dréaktighetsdagarna 6—18) i syfte att undersoka tidsperioden
nér organen bildas. Toxicitet som drabbar moderdjuret eller fostret observerades inte hos nidgondera arten.
Lodoxamid hade inga teratogena eller embryotoxiska effekter vid maximidoser doser pa upp till

100 mg/kg per dag hos rétta (motsvarande 6ver 1 000 génger den hogsta rekommenderade dosen for
manniska, baserat pd kroppsyta) och kanin (motsvarande 6ver 2 000 ganger den hogsta rekommenderade
dosen for ménniska, baserat pa kroppsyta).

I studier forlagda till tiden fore och efter forlossning gavs réattor lodoxamid (10, 30 och 100 mg/kg per
dag) frdn dag 15 under driktigheten till dag 21 under digivningen. Inga biverkningar relaterade till
toxicitet som drabbar moderdjuret eller till draktighetens lingd, digivningen, kullstorleken, ungarnas
overlevnad, vikt eller konsfordelning observerades hos rétta vid de hogsta undersokta doserna 100 mg/kg
per dag (motsvarande &ver 1 000 ganger den hogsta rekommenderade dosen for mianniska, baserat pa

kroppsyta).

I fertilitetsstudier pé ratta, dar lodoxamid administrerades oralt (genom sondmatning) i doser pa upp till
100 mg/kg per dag (6ver 1 000 gédnger den hogsta rekommenderade okuldra dosen for minniska), sags
inga effekter pa spermatogenes, brunstcykel, fertilitet, draktighetens lingd, forlossning, digivning eller
avkommans Overlevnad eller tillvixt. Ingen forsdmring av avkommans hérsel, syn, beteende eller
reproduktionsformaga observerades.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Bensalkoniumklorid

Mannitol

Hypromellos

Natriumcitrat

Citronsyramonohydrat

Dinatriumedetat

Tyloxapol

Natriumhydroxid och/eller saltsyra (for reglering av pH)
Renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

2 ar. Ska kasseras fyra (4) veckor efter att flaskan 6ppnats forsta gdngen.
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25° C. Fér ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

LDPE-flaska med ett skruvlock av polypropen (PP).
Forpackningsstorlek: 1x5 ml

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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