VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Viscotears 2 mg/g silmédgeeli kerta-annospakkauksessa

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma geelid sisidltdd 2 mg karbomeerid.
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Siimégeeli kerta-annospakkauksessa.
Kirkas ja véritén nestemdinen geeli.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Kyynelnesteen korvaaminen kuivissa silmissa ja silmien suojaaminen luonnollisen kyynelkalvon
puuttuessa tai ollessa vaurioitunut, esim. seuraavissa tapauksissa: keratoconjunctivitis sicca, krooninen
keratokonjunktiviitti, lagoftalminen ja neuroparalyyttinen keratiitti, répyttelyn ollessa lian vihdista
(esim. anestesian yhteydessa tai tehohoidossa olevilla tajuttomilla potilailla).

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset, idkkddt potilaat mukaan lukien
Yleensd Viscotears-simégeelid annostellaan 1 tippa kumpaankin silmdén 3-4 kertaa pdivissé,
tarvittaessa voi annostella useamminkin.

Pediatriset potilaat

Lapset ja enintiifin 18-vuotiaat nuoret

Aikuisille suositellun Viscotears-annostuksen turvallisuus ja teho lapsilla ja nuorilla on arvioitu
klinisen kokemuksen perusteella. Kliinistd tutkimustietoa ei ole saatavilla.

Antotapa
Vain silméén.
Viscotears-silmégeeli on kiytettdvi heti kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen.

Kerta-annospakkaus on steriili pakkauksen avaamiseen saakka. Kerta-annospakkauksen kérki ei saa
joutua kosketuksiin pintojen (mukaan lukien silmédn pinta), silli muutoin silmd voi vahingoittua ja
geeli voi kontaminoitua.

Jos samanaikaisesti kdytetddn useampaa kuin yhté paikallisesti annettavaa simélddkettd, eri
ladkkeiden antamisen vililli on pidettdvd vahintddn 5 minuutin tauko. Silmévoiteet ja -geelit on
annosteltava vimeiseksi.



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

Valmisteen viskositeetista johtuen piilolinssit tulee poistaa silmistid Idédkkeen annon ajaksi. Annon
jilkeen tulee pitdd 15 minuutin tauko ennen kuin piilolinssit laitetaan takaisin silmiin.

Jos potilaalla on simédkipua, ndkokyvyn muutoksia, silmien drsytystd, jatkuvaa silmien punaisuutta tai
jos tila pahentuu tai ei hdvid, kdytto on lopetettava ja on kdénnyttivé lddkarin puoleen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmillisyys
Téamén lddkkeen kiyton vaikutuksesta miesten tai naisten hedelméillisyyteen eiole tietoja.

Raskaus

Karbomeerin kéytdstd raskaana oleville naisille ei ole tietoja. Vaikutuksia raskauden aikana ei
kuitenkaan ole odotettavissa, koska potilaan systeemisen karbomeerille altistumisen odotetaan olevan
havidvén pientd.

Viscotears-silmigeelid voi kayttdd raskauden aikana.

Imetys

Karbomeerin tai valmisteen muiden ainesosien erittymisesti rintamaitoon ei ole tietoa.
Vaikutuksia imevéiseen ei kuitenkaan ole odotettavissa, koska imettdvien naisten systeemisen
karbomeerille altistumisen odotetaan olevan havidvan pientd.

Viscotears-silmédgeelid voi kdyttdd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Viscotears-silmégeelilld ei ole haitallista vaikutusta tai on vain hyvin vdhédinen vaikutus ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn.

Ohimeneva nd6én sumeneminen tai muut ndkohdiriot saattavat vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn. Jos ndkd himéartyy annostelun jilkeen, potilas ei saa ajaa autoa eikd kéyttda koneita,
ennen kuin ndkokyky on palautunut ennalleen.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin _yhteenveto

Klinisissd tutkimuksissa yleisimmat ilmoitetut haittavaikutukset olivat nddn sumentuminen, jota
esiintyi 11 prosentilla potilaista, ja silméluomen reunan karstoittuminen, jota esiintyi 7,79 prosentilla
potilaista.

Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto

Alla luetellut haittavaikutukset on luokiteltu seuraavan kaytannén mukaan:

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) tai tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto eiriitd arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen
vakavuuden mukaan alenevassa jirjestyksessa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu esiintyneen karbomeerilld (2 mg/ml ja 3 mg/ml) tehdyissa
kliinisissd tutkimuksissa.




Elinjirjestelmiluokitus | Haittavaikutus (MedDRA-termi)

Silmat Hyvin yleinen: nd6n himértyminen.

Yleinen: epamukava tunne silméssa, silmdluomen reunan
karstoittuminen, silmédn arsytys.

Melko harvinainen: periorbitaalinen turvotus, sidekalvon turvotus,
simékipu, silmén kutina, silmén verekkyys, lisdéntynyt kyynelvuoto.

Iho ja ihonalainen kudos | Melko harvinainen: kosketusihottuma.

Ladkkeen markkinoille tulon jilkeen on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia. Niiden yleisyytti ei
voida arvioida saatavissa olevan tiedon perusteella.

Elinjirjestelmiluokitus | Haittavaikutus (M edDRA-termi)

Immuunijirjestelmi Tuntematon: yliherkkyys.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léaakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Tadmén valmisteen ominaisuuksien vuoksi toksisia vaikutuksia eiole odotettavissa, jos valmistetta
kéaytetddn silméén likaa tai jos yhden kerta-annospakkauksen sisdltd vahingossa niellian.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Silmétautien ladkkeet, keinokyyneleet ja muut luokittelemattomat
valmisteet, ATC-koodi: SO01XA20.

Viscotears-silmigeeli on stabiili karbomeerid sisdltiva geeli. Se korvaa kyynelnestettd, eikd sisdlla
farmakologisesti vaikuttavaa ainetta. Se levidd nopeasti ja tasaisesti simén side- ja sarveiskalvolle
jattamattd ndkod hiiritsevid juovia. Se muodostaa suojakalvon, joka pidentdéd kyynelnesteen break-up-
aikaa. Kyynelneste muuttuu stabiilimmaksi jopa 6 tunniksi. Geelin retentioaika terveessd silméssé on
16 minuuttia.

Viscotears-silmigeeli paransi kliinisissd tutkimuksissa kyynelnesteen stabiliteettia ja pidensi
kyynelnesteen break-up-aikaa (BUT) terveilld vapaaehtoisilla henkildilld ja potilailla, joilla oli kuivat
silmét seki tehohoidossa olevilla potilailla tai leikkauksen aikana.


http://www.fimea.fi/

5.2 Farmakokinetiikka

Viscotears-siimégeelilli ei ole tehty farmakokineettisid tutkimuksia. Karbomeerin suuresta
molekyylipainosta (4 milj. Daltonia) johtuen vaikuttavan aineen imeytymisté tai kerdéntymista ei ole
odotettavissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kaikki Viscotears-silmigeelin siséltimit ainesosat ovat hyvin tunnettuja. Eldimilld tehdyista
farmakologisista tutkimuksista, kroonisista toksisuus-, genotoksisuus-, karsinogeenisuus ja
reproduktiotutkimuksista eiilmene, etté niiden runsaastakaan kdytosté olisi vaaraa ihmiselle.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sorbitoli

Natriumhydroksidi (pH:n sdatdmiseen)

Injektionesteisiin  kéytettidva vesi.

Valmiste eisisélld sdilytysainetta.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Havitd kerta-annospakkaus heti kdyton jilkeen.

6.4 Siilytys

Séilytd alle 25° C.
Repéisypakkaus tulee sdilyttdd ulkopakkauksessaan.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Kerta-annospakkaus, joka on valmistettu muovista (LDPE) ja joka siséltdd 0,6 ml.
Pakkauskoot: 30 x 0,6 ml, 60 x 0,6 ml ja 120 x 0,6 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéayttdmiton lddkevalmiste taijate on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Viscotears 2 mg/g 6gongel i endosbehillare

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram gel innehéller 2 mg karbomer.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogongel i endosbehillare.
Klar och farglos, flytande gel.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Tarsubstitut for behandling av torra dgon och skydd av 6gonen nér den naturliga tarfilmen saknas eller
ar skadad, t.ex. i foljande fall: keratoconjunctivitis sicca, kronisk keratokonjunktivit, lagoftalmisk och
neuroparalytisk keratit, nér blinkningarna ar for fa (t.ex. i samband med anestesieller hos medvetslosa
patienter som far intensivvard).

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna, inklusive dldre patienter
Vanligen appliceras 1 droppe Viscotears 6gongel i vartdera 6gat 3—4 ganger om dagen, vid behov kan
applicering ske oftare &én sa.

Pediatrisk population

Barn och ungdomar upp till 18 ars dlder

Sédkerhet och effekt av Viscotears hos barn och ungdomar med den dosering som rekommenderas for
vuxna har bedomts utgidende fran klinisk erfarenhet. Inga kliniska studiedata finns tillgéngliga.

Administreringssétt

Anvinds endast i 6gonen.
Viscotears 6gongel ska anvindas omedelbart efter att endosbehallaren 6ppnats.

Endosbehéllaren ir steril tills behédllaren 6ppnats. Endosbehéllarens spets far inte komma 1 kontakt
med nagra ytor (inte heller 6gonytan) eftersom 6gat dé kan skadas och gelen kontamineras.

Om fler dn ett topikalt dgonlikemedel anvinds samtidigt mdste likemedlen administreras med minst
5 minuters mellanrum. Ogonsalvor och -geler ska appliceras sist.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

P4 grund av preparatets viskositet ska kontaktlinser tas ut fore applicering av likemedlet och inte
sdttas in igen forrédn tidigast 15 minuter efter appliceringen.

Om patienten upplever 6gonsmérta, synfordndringar, dgonirritation eller kontinuerlig 6gonrodnad,
eller om tillstdndet forvérras eller kvarstar, méaste anvindningen avbrytas och likare uppsokas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Det finns inga data om detta likemedels effekt pa manlig eller kvinnlig fertilitet.

Graviditet
Det finns inga data fran anvdndningen av karbomer i gravida kvinnor. Inga effekter forvantas dock
under graviditet eftersom systemexponering av karbomer forvintas vara forsumbar.

Viscotears 6gongel kan anvindas under graviditet.

Amning

Det finns ingen information om huruvida karbomer eller preparatets ovriga innehéllsimnen utsondras i
brostmjolk.

Inga effekter forvintas dock pd ammade spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande
kvinnan av karbomer forvintas vara forsumbar.

Viscotears 6gongel kan anvindas under amning,

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Viscotears 6gongel har ingen eller forsumbar effekt eller endast mindre effekt pa formégan att
framfora fordon och anvénda maskiner.

Overgéende dimsyn eller andra synrubbningar kan paverka formégan att framfora fordon och anviinda
maskiner. Om dimsyn uppkommer efter applicering far patienten inte kora bil eller anvinda maskiner
forrdn synen har atergatt till det normala.

4.8 Biverkningar
Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

I kliniska studier var de vanligaste rapporterade biverkningarna dimsyn, som forekom hos 11 % av
patienterna, och krustabildning vid 6gonlockskanten, som forekom hos 7,79 % av patienterna.

Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Nedanstiende biverkningar har klassificerats 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), mycket séllsynta (< 1/10 000) eller ingen kdnd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgéingliga data). Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande
allvarlighetsgrad.

Foljande biverkningar har rapporterats forekomma i kliniska studier med karbomer (2 mg/ml och

3 mg/ml).




Organsystem Biverkning (MedDRA-term)

Ogon Mycket vanliga: dimsyn

Vanliga: obehagskénsla i gonen, krustabildning vid
ogonlockskanten, ogonirritation

Mindre vanliga: periorbitalt 6dem, konjunktivalt 6dem, 6gonsmarta,
ogonklada, okuldr hyperemi, kad lakrimation

Hud och subkutan vivnad | Mindre vanliga: kontaktdermatit

Efter godkdnnandet for forsilining har foljande biverkningar av likemedlet rapporterats. Frekvensen
av dessa kan inte berdknas frén tillgingliga data.

Organsystem Biverkning (MedDRA-term)

Immunsystemet Ingen kdnd frekvens: dverkénslighet

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstidnkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Pa grund av egenskaperna hos detta likemedel forvintas inga toxiska effekter om en topikal okulir
overdosering sker eller om innehéllet i en endosbehallare sviljs av misstag.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, tarsubstitut och dvriga indifferenta medel,
ATC-kod: SO1XA20.

Viscotears 6gongel 4r en stabil gel innehdllande karbomer. Den ér ett tarsubstitut och innehéller ingen
substans med farmakologisk effekt. Efter applicering fordelas gelen snabbt och jamnt Gver 6gats
bindhinna och hornhinna utan att limna nigra strimmor som stor synen. Den bildar en skyddande film
som forlinger break up-tiden (BUT) for tarvétskan. Tarvétskan blir stabilare i upp till 6 timmar.
Gelens retentionstid i ett friskt 6ga dr 16 minuter.

I kliniska studier forbattrade Viscotears 6gongel tarvitskans stabilitet och forlingde tarviatskans BUT
hos friska frivilliga personer, hos patienter med torra 6gon samt hos patienter som fick intensivvard
eller genomgick en operation.


http://www.fimea.fi/

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga farmakokinetiska studier har gjorts med Viscotears 6gongel. Pa grund av karbomerens hoga
molekylvikt (4 milj. Dalton) dr absorption och ackumulering av den aktiva substansen osannolik.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Alla innehéllsdmnen 1 Viscotears 6gongel &r vilkdnda. Farmakologiska studier och studier avseende
allmintoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och reproduktionseffekter hos djur har inte visat pa
néagra sdrskilda risker for ménniska, ens vid hdga doser.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Sorbitol

Natriumhydroxid (for reglering av pH)

Vatten for injektionsvétskor.

Preparatet innehaller inget konserveringsmedel.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.
Kassera endosbehallaren omedelbart efter anvindning.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25° C.
Endosbehéallarna ska forvaras i sin ytterforpackning.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Endosbehallare av plast (LDPE), innehallande 0,6 ml
Forpackningsstorlekar: 30 x 0,6 ml, 60 x 0,6 ml och 120 x 0,6 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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