VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Artelac silmitipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT
Hypromelloosi (Methocel FAM) 3,2 mg/ml

Apuaine, joiden vaikutus tunnetaan
Tama lddkevalmiste sisdltdd 0,051 mg fosfaatteja per tippa, mikd vastaa 1,84 mg:aa/ml

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Sarveiskalvon ja sidekalvon kuivumisen oireenmukainen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Yksi tippa silmidn sidekalvopussiin 3-5 kertaa vuorokaudessa tai tarvittaessa useammin.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Potilasta tulee neuvoa poistamaan piilolinssit ennen Artelac-silmétippojen tiputtamista. Ennen
pillolinssien takaisin asettamista tulee odottaa vihintddn 15 minuuttia tipan tiputtamisen
jalkeen.

Tama lddkevalmiste sisdltdd 0,051 mg fosfaatteja per tippa, mikd vastaa 1,84 mg:aa/ml

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Muiden valmisteiden samanaikaista kiyttod silméssé ei ole tutkittu. Jos potilas kéyttdd jotain
muuta silmivalmistetta, hénti tulee neuvoa pitdiméédn véhintddn 5 minuutin tauko eri
valmisteiden vililld ja tiputtamaan Artelac-silmétippa viimeisena.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Artelac-silmétipoilla eiole tehty riittdvid ja kontrolloituja tutkimuksia raskaana oleville
naisille. Artelac-simétippojen kayttd raskauden ja imetyksen aikana tulee olla klimisesti



perusteltua.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkaytto kykyyn

Artelac-silmétipat eivit lyhytaikaista ndon sumenemista lukuunottamatta vaikuta ndkokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Vilittomasti valmisteen annostelun jilkeen saattaa esiintyd ohimenevii nddn sumenemista,
lievdd kirvelyd tai paikallista drsytysta.

Kalsiumin kertymisti sarveiskalvoon on raportoitu hyvin harvoin kiytettidessé fosfaattia
sisdltdvid silmétippoja niille potilaille, jolla on merkittivésti vaurioituneet sarveiskalvot.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Ylhannostuksesta johtuvia haittavaikutuksia ei ole tiedossa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Keinokyyneleet ja muut luokittelemattomat valmisteet
ATC-koodi: S0O1XA20

Kuivasiimiisyyden syitd ovat mm. hdirintynyt kyyneleritys ja/tai kyynelnesteen
koostumuksen muutos, jotka aiheutuvat paikallisista tai systeemisistd sairauksista. Kuivumista
saattaa aiheuttaa myos epitdydellinen silmdluomen sulkeutuminen.

Hypromelloosi pidentdd kyynelnesteen kontaktiaikaa ja adhesiivisuutta, lisdd sarveiskalvon ja
sidekalvon kosteutta sekd mahdollistaa sidekalvon tasaisen likkeen sarveiskalvolla.

5.2 Farmakokinetiikka

Hypromelloosi lisid Artelac-simétippojen viskositeettia, mikd pidentdd sen kontakti- ja
kosteutusaikaa.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Hypromelloosi on osoittautunut hyvin siedetyksi paikallisissa toksisuuskokeissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT


http://www.fimea.fi/

6.1 Apuaineet

Setrimidi 0,1 mg/ml
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Dinatriumedetaatti

Sorbitoli

Injektionesteisiin kdytettdva vesi.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Y hteensopimattomuuksia ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattomassa silmétippapullossa kelpoisuusaika on 2 vuotta. Avatun pullon
kelpoisuusaika on 28 pdivaa.

6.4  Siilytys

Sailytd alle 25 °C. Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Lapindkyvd muovinen (LDPE) pullo, valkoinen muovinen (HDPE) kierrekorkki.
Pakkauskoko: 10 ml.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24 - D24PPT3 — Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13368

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

2.11.1998 /3.11.2003 / 30.3.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

31.07.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Artelac 6gondroppar, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Hypromellos (Methocel F4AM) 3,2 mg/ml

Hjélpdmne med kand effekt
Detta likemedel innehaller 0,051 mg fosfat per droppe motsvarande 1,84 mg/ml.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, [6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Symtomatisk behandling av torrhet i hornhinnan och bindhinnan.

4.2 Dosering och administreringssitt

En droppe appliceras i konjunktivalsicken 3—5 ginger dagligen eller oftare vid behov.

4.3 Kontraindikationer

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

Patienten ska instrueras om att ta ut kontaktlinserna innan applicering av Artelac
Ogondroppar. Vinta minst 15 minuter efter applicering innan kontaktlinserna sitts in igen.

Detta likemedel innehéller 0,051 mg fosfat per droppe motsvarande 1,84 mg/ml.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6 vriga interaktioner

Samtidig anvindning av andra preparat i 6gat har inte studerats. Om patienten anvinder nagot
annat 6gonpreparat ska patienten instrueras om ta en paus pa minst 5 minuter mellan de olika
produkterna och applicera Artelac sist.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Adekvata och kontrollerade studier med Artelac 6gondroppar hos gravida kvinnor saknas.
Anvandning av Artelac 6gondroppar under graviditet och amning ska vara kliniskt motiverad.



4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvénda maskiner

Forutom tillfillig dimsyn har Artelac 6gondroppar ingen effekt pa synen.

4.8 Biverkningar

Overgiende dimsyn, Iitt sveda eller lokal irritation kan uppsta omedelbart efter applicering.

Mycket sdllsynta fall avinlagring av kalcium i hornhinnan har rapporterats vid anvindning av
fosfatinnehallande 6gondroppar hos vissa patienter med allvarligt skadad hornhinna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Inga biverkningar fororsakade av dverdosering &r kdnda.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Térsubstitut och dvriga indifferenta medel
ATC-kod: S01XA20

Orsaker till 6gontorrhet &r bl.a. rubbningar i tarbildning och/eller dndringar i sammanséttning
av tarvétskan fororsakade av lokala eller systemiska sjukdomar. Ofullstdndig slutning av
ogonlocken kan ocksé orsaka torrhet.

Hypromellos forlinger kontakttiden och okar de adhesiva egenskaperna av tarvitskan, okar
fuktighet 1 hornhinnan och bindhinnan och mojliggér en jamn rorelse av bindhinnan pa
hornhinnan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hypromellos okar viskositeten av Artelac 6gondroppar, vilkket forlinger dess kontakt- och
fuktningstid.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

I lokala toxicitetsstudier har hypromellos pévisats vara vil tolererad.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Cetrimid 0,1 mg/ml
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat
Dinatriumedetat

Sorbitol

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter
Inga kénda interaktioner.

6.3 Hallbarhet

Héllbarhet for en odppnad flaska ar 2 &r. Hallbarhet for en 6ppnad flaska ér 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinlig plastflaska (LDPE), vit skruvlock av plast (HDPE).
Forpackningsstorlek: 10 ml.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sidrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
BAUSCH +LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24 - D24PPT3 — Irland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13368

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2.11.1998 /3.11.2003 / 30.3.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

31.07.2023



