1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hyprosan 3,2 mg/ml silmétipat, liuos.

2 VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml luosta siséltdd 3,2 mg hypromelloosia.
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi ml silmitippaliuosta sisiltdd 1,9 mg fosfaatteja, ja yksi tippa sisdltdd noin 0,06 mg fosfaatteja.
3 LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos.
Kirkas, vériton liuos.

4 KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Luonnollisten kyynelten korvike kuivan silmén oireiden, mukaan lukien keratoconjunctivitis sicca,
hoitoon aikuisille.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Yksi tippa kumpaankin silmadén kolme kertaa vuorokaudessa tai tarvittaessa.

Pediatriset potilaat
Hyprosan-simétippojen turvallisuutta ja tehoa lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoidossa ei ole

varmistettu.

Pullon toimintamekanismin vuoksi pullosta voi tiputtaa korkeintaan 30 tippaa vuorokaudessa.

Antotapa
Jotta viltetdédn tippojen huuhtoutuminen silmésti, Hyprosan tulee tiputtaa siméén vasta kun on kulunut

véhintddn viisi minuuttia muiden silmédén annosteltavien lidkkeiden annosta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Ei erityisti.

Hyprosan-siimétipat eivit sisalld sdilytysainetta, joten niitd voi kiyttdd yhté aikaa piilolinssien kanssa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifike valmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset



Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Raskauden aikaisia vaikutuksia ei ole odotettavissa, silld systeeminen hypromelloosialtistus on
merkitykseton.

Hyprosan-siimétippoja voidaan kayttd4 raskauden aikana.

Imetys

Rintaruokinnassa olevaan vastasyntyneeseen/lapseen ei ole odotettavissa vaikutuksia, koska imettdvéin
naisen systeeminen hypromelloosialtistus on merkitykseton.

Hyprosan-silmétippoja voidaan kdyttia imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Ei vaikutusta hedelméllisyyteen, koska systeeminen hypromelloosialtistus on merkitykseton.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Hyprosan-silmétipoilla on vihédinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn, koska se voi aiheuttaa
ohimenevdi nddn sumentumista siméin tiputtamisen jilkeen.

4.8 Haittavaikutukset
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu hypromelloosiliuoksen yhteydessa:

Silmét:
Melko harvinainen (>1/1 000, <1/100)
Paikallinen kirvely, silmédkipu ja nddn sumentuminen.

Kalsiumin kertymisté sarveiskalvoon on raportoitu hyvin harvoin kiytettdessa fosfaattia siséltavid
silmétippoja niille potilaille, jolla on merkittdvésti vaurioituneet sarveiskalvot.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd lidkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyotyhaittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA
4.9 Yliannostus

Fi tiedossa reaktioita.

5 FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka


http://www.fimea.fi/

Farmakoterapeuttinen ryhméa: Muut silmatautien ladkkeet
ATC-koodi: SO1XA20

Vaikutusmekanismi
Hyprosan on luonnollisten kyynelten korvike eiké sisélld farmakologisesti vaikuttavaa ainetta.

5.2 Farmakokinetiikka

Hypromelloosi lisid Hyprosan-silmétippojen viskositeettia. TAima pidentid tippojen kontakti- ja
kostutusaikaa silmén pinnalla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,

karsinogeenisuutta seké lisidntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
dinatriumfosfaattidodekahydraatti
natriumdivetyfosfaattidihydraatti
natriumhyaluronaatti

natriumkloridi

injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pullo: 2 vuotta.
Avattu pullo: 4 vikkoa.

6.4 Siilytys

Séilytd alle 25 °C. Ei saa jadtya.
Sdilytys tuotteen avaamisen jilkeen, ks. 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Lapindkyvd muovinen (LDPE) pullo, jossa on valkoinen, sinikdrkinen HDPE- ja silikonitiputin ja
valkoinen muovinen (HDPE) korkki.

Pakkauskoko: 1x10 ml tai 3x10 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.



6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Kayttamdton ladkevalmiste tai jite on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7 MYYNTILUVAN HALTIJA
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

8 MYYNTILUVAN NUMERO

30498

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen padivaméara: 17.01.2013
Vimeisimméan uudistamisen paivimaara: 27.11.2017

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.9.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hyprosan 3,2 mg/ml 6gondroppar, 16sning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml I6sning innehéller 3,2 mg hypromellos.
For fullsténdig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

Hjélpdmnen med kind effekt:

1 ml 6gondroppar, 16sning innehaller 1,9 mg fosfat och en droppe innehéller cirka 0,06 mg fosfat.
3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, lsning.

Klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Térsubstitut for behandling av symtom vid torra 6gon hos vuxna, inklusive torr horn- och
bindhinneinflammation (keratoconjunctivitis sicca).

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
1 droppe i vardera Ogat tre gnger dagligen eller vid behov.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Hyprosan for barn och ungdomar under 18 ér har inte faststillts.

P4 grund av flaskans funktionssétt kan hogst 30 droppar per dag doseras fran flaskan.
Administreringssétt

For att undvika utskdljning ska Hyprosan alltid administreras tidigast fem minuter efter att andra
lakemedel har administrerats i 6gat.

4.3 Kontraindikationer

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

Inga.

Hyprosan innehéller inte konserveringsmedel och kan darfor anvandas tillsammans med kontaktlinser.
5



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga effekter forvintas under graviditet eftersom systemexponering av hypromellos dr forsumbar.
Hyprosan kan anvidndas under graviditet.

Amning

Inga effekter forvintas pda ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande
kvinnan av hypromellos dr féorsumbar.

Hyprosan kan anvindas under amning.

Fertilitet
Inga effekter forvintas pa fertiliteten eftersom systemexponering av hypromellos dr forsumbar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Hyprosan har mindre effekt pd formagan att framfora fordon och anviinda maskiner. Det kan orsaka
overgdende dimsyn efter administrering.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats for hypromelloslosning:

Ogon
Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Lokal sveda, 6gonsmértor och dimsyn.

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

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Inga kénda reaktioner.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER


http://www.fimea.fi/

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: 6vriga medel vid 6gonsjukdomar
ATC-kod: SO1AX20

Verkningsmekanism
Hyprosan fungerar som substitut f6r den naturliga tarvitskan och imnehéller inga substanser med
farmakologisk effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hypromellos kar viskositeten hos Hyprosan. Detta ger en forlingd retentions- och fuktningseftekt i
Ogat.

53 Prekliniska séikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sérskilda risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

dinatriumfosfatdodekahydrat
natriumdivitefosfatdihydrat
natriumhyaluronat
natriumklorid

vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Ooppnad flaska: 2 ar.
Oppnad flaska: 4 veckor.

6.4 Sarskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ¢j frysas.
Forvaringsanvisningar for likemedlet efter 6ppnande finns 1 avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinlig plastflaska (LDPE) med vit droppinsats av HDPE och silikon, med en bl spets och vit
plastskruvkork (HDPE).

Hyprosan marknadsfors i forpackningar med 1 eller 3 flaskor innehéllande 10 ml 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Santen Oy
Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors
Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
30498

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 17.01.2013
Datum for den senaste fornyelsen: 27.11.2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.9.2021



