PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

lopidine 10 mg/ml 6gondroppar, l6sning, endosbehallare

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml 16sning innehaller apraklonidinhydroklorid motsvarande apraklonidin 10 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, l6sning, endosbehallare.
En ljusgul 16sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For forebyggande av postoperativa intraokulartrycksstegringar efter laserbehandling i 6gats
frémre segment.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Vuxna, inklusive aldre
En droppe i det 6ga som skall opereras, en timme fore planerad laserbehandling. Ytterligare
en droppe omedelbart efter ingreppet.

Pediatrisk population

Inga kliniska studier har genomforts for att faststélla sakerhet och effektivitet hos barn.
lopidine rekommenderas darfor inte for anvandning till barn, sérskilt inte till barn under

6 manaders alder pa grund av risk for allvarliga systembiverkningar (se avsnitt 4.4 och 4.9).

Nedsatt lever- och njurfunktion

Sékerhet och effekt for lopidine gondroppar for patienter med nedsatt lever- och
njurfunktion har inte faststallts.

Inga speciella 6vervaganden forvéntas for patienter med nedsatt lever- och njurfunktion
eftersom den systemiska exponeringen ar valdigt 1ag efter ordinerat okular dos.

Administreringssatt
Endast for anvandning i gonen.

Slutande av 6gonen och nasolakrimal ocklusion i 2 minuter efter administrering
rekommenderas. Det kan minska den systemiska absorptionen av lakemedel, som tillfors via
6gonen och minska de systemiska biverkningar.



Om mer &n ett topikalt 6gonpreparat anvénds maste de administreras med minst 5 minuters
mellanrum. Ogonsalvor ska administreras sist.

4.3 Kontraindikationer

Behandling med monoaminoxidashammare. Overkanslighet mot den aktiva substansen
(klonidin eller apraklonidin) eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Reaktioner inkluderande letargi, bradykardi och en reducerad syreméttnad har rapporterats
hos nyfodda och barn under 6 manaders alder da apraklonidin anvénts vid diagnos av Horners
syndrome eller som behandling av kongenitalt glaukom.

Forsiktighet maste iakttas nar det galler patienter med okontrollerad hjart-karlsjukdom,
inklusive okontrollerad hypertoni och patienter med svar kranskarlsinsufficiens, nyligen
intraffad hjartinfarkt, cerebrovaskulér sjukdom, Raynauds sjukdom eller Birgers sjukdom,
speciellt vid langtidsanvandning av lopidine 10 mg/ml. Risken for en vasovagal attack maste
beaktas och forsiktighet maste iakttas nar det galler patienter med sadana episoder i
anamnesen.

lopidine sénker det intraokuldra trycket kraftigt. Patienter som utvecklar en alltfor kraftig
sankning av det intraokulara trycket maste dvervakas noga.

Pediatrisk population

lopidine rekommenderas inte for anvéandning till barn; i synnerhet inte till spadbarn under
6 manaders alder, pa grund av risken for allvarliga systemiska biverkningar som kan uppkomma
aven med en engangsdos (se avsnitt 4.8 och 4.9).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

lopidine &r kontraindicerat till patienter som behandlas med monoaminoxidashdmmare (se
avsnitt 4.3).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet

Inga studier har utforts for att utvéardera effekten av topikal okulér administrering av lopidine
pa fertilitet hos man och kvinnor. Ingen effekt pa fertilitet har observerats hos rattor efter oral
administrering av apraklonidin.

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av apraklonidin i gravida kvinnor.
Djurstudier har visat embryocidala effekter hos kaniner. lopidine rekommenderas inte under
graviditet.

Amning
Det &r oké&nt om apraklonidin/metaboliter utsondras i brostmjolk. En risk for det ammade barnet

kan inte uteslutas. Amning ska avbrytas under behandling med lopidine.



4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
lopidine har mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Denna typ av lakemedel kan orsaka somnighet och yrsel. Om nagot av detta uppstar ska
patienten inte framfora fordon eller anvénda verktyg eller maskiner.

Som med andra 6gondroppar kan tillfallig dimsyn eller andra synstérningar paverka formagan
att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Om dimsyn eller andra synstdrningar uppkommer efter instillation maste patienten vanta tills
synen klarnar innan han/hon framfor fordon eller anvander maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sédkerhetsprofilen

I kliniska provningar var den vanligaste biverkningen muntorrhet, vilket uppkom hos 5,6 %
av patienterna. Ovriga vanliga biverkningar innefattade retraherat 6gonlock och mydriasis,
vilka uppkom hos cirka 3 till 4 % av patienterna. Alla 6vriga biverkningar uppkom hos férre
an 2 % av patienterna.

Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Nedanstaende biverkningar &r klassificerade enligt féljande konvention:

mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, <1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100),
séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) eller ingen kand frekvens
(kan inte beraknas fran tillgangliga data). Inom varje frekvensgruppering presenteras
biverkningarna enligt fallande allvarlighetsgrad. Biverkningarna erholls under kliniska
prévningar.

Klassificering av organsystem Term som rekommenderas av MedDRA
Centrala och perifera nervsystemet Vanliga: dysgeusi
Mindre vanliga: presynkope, postural yrsel,
huvudvark
Ogon Vanliga: mydriasis, retraherat dgonlock,

konjunktival vaskular sjukdom, dgontorrhet,
okulér hyperemi, fraimmandekroppskansla i
ogonen, dgonallergi, 6gonsmarta

Mindre vanliga: punktuell keratit, dimsyn,
ogonklada, obehag i 6gonen, Ggonirritation

Hjartat Mindre vanliga: oregelbundna hjartslag
Andningsvégar, brostkorg och Vanliga: torrhet i ndsan

mediastinum

Magtarmkanalen Vanliga: muntorrhet

Mindre vanliga: illamaende
Allmanna symtom och/eller symtom Mindre vanliga: trotthet
vid administreringsstallet

Ytterligare biverkningar (korttidsanvandning av lopidine 10 mg/ml) som har identifierats vid
dvervakning efter godkannandet for forséljning presenteras nedan. Frekvenser kan inte
beréknas fran tillgangliga data.



Klassificering av organsystem Term som rekommenderas av MedDRA
Immunsystemet overkanslighet
Centrala och perifera nervsystemet synkope
Hjartat bradykardi
Blodkérl hypertoni, hypotoni

Pediatrisk population

lopidine rekommenderas inte for anvandning till barn; sarskilt inte spadbarn under 6 manaders
alder. Reaktioner inkluderande letargi, bradykardi och en reducerad syremattnad har rapporterats
hos nyfodda och barn under 1ars alder dven nar endast en engangsdos av apraklonidin
administrerades (se avsnitt 4.3 och 4.9).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Med utgangspunkt fran tillgangliga uppgifter om éverdosering med den orala formen av
klonidin kan symtom pa apraklonidintoxicitet omfatta hypotoni, letargi, somnolens,
bradykardi, hypoventilering och krampanfall, sarskilt hos barn.

Liknande tecken har rapporterats efter administrering av apraklonidin 10 mg/ml till spadbarn
under 6 manaders alder.

Behandlingen av en oral 6verdos innefattar stédjande och symtominriktad terapi. En 6verdos
av lopidine i 6gat kan spolas bort med ljummet vatten.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar: Sympatomimetika vid glaukom, ATC-
kod: SO1EAOQ3

Apraklonidin ar en selektiv alfa-2-adrenerg agonist utan signifikant membranstabiliserande
(lokalanestetisk) effekt. Vid instillation i 6gat sdnker apraklonidin det intraokuldra trycket.
Den exakta verkningsmekanismen &r inte helt kdnd, men den trycksankande effekten torde
huvudsakligen bero pa en minskad kammarvattenproduktion.

Effekten satter vanligen in ca 1 timme efter instillation i dgat och maximal trycksankning
erhalles efter ca 3-5 timmar efter tillforsel av en droppe.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Efter topikal okular administrering av apraklonidin hos kanin uppnaddes maximal koncentration
efter tva timmar i kammarvatten, iris, ciliarkropp och lins. Kornea uppvisade den hégsta
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koncentrationen och nadde maximal koncentration snabbast (efter 20 minuter).
Vavnadsdistributionen av apraklonidin fran hogsta till Iagsta koncentration i motsvarande
mikrogram per gram vavnad var kornea, iris/ciliarkropp, kammarvatten, lins och glaskropp.
Halveringstiden for apraklonidin fran kammarvattnet bestamdes till cirka tva timmar.

Plasmakoncentrationen av apraklonidin efter bilateral topikal okulér administrering av 0,5 %
lopidine tre ganger dagligen i 10 dagar hos friska, frivilliga forsokspersoner gav en
plasmakoncentration for och efter dosering pa 0,5 respektive 0,9 ng/ml. Steady state
koncentration uppnaddes efter fem dagars dosering. Lakemedlets halveringstid beraknades till
cirka atta timmar.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allméantoxicitet, genotoxicitet och karcinogenicitet visade inte nagra
sarskilda risker for manniska.

Lokal okuldr administration av 0,5 %, 1 % och 1,5 % (2 droppar tre ganger dagligen)
apraklonidinlosning for 6gon till kanin i en manad framkallade minimal till mattlig
konjunktival kongestion och nedsatt pupillsvar, vilket tillskrevs apraklonidins farmakologiska
verkan. Minimal till mattlig konjunktival utsondring observerades sporadiskt under studien i
alla behandlings- och kontrollgrupper. Minimal hornhinnegrumling sags sporadiskt endast vid
den hogsta koncentration som utvarderades (1,5 %). Inga tecken pa systemisk toxicitet
observerades under studien, som varade i 1 manad.

Reproduktions- och fertilitetsstudier pa rattor visade inte pa nagra negativa effekter pa
fertiliteten hos hanar eller honor vid en oral dos som var 20 ganger storre &n den
rekommenderade dosen for manniska pa 0,5 % lopidine 6gondroppar.

Studier pa ratta och kanin visade inte nagon teratogen effekt. Embryotoxicitet observerades
nar djuren doserades oralt med 120 ganger den foreslagna behandlingen med lopidine for
manniska. En peri- och postnatal toxicitetsstudie pa rattor visade en viss minskad 6verlevnad
av ungar nar djuren fick en oral dos som var 10 ganger storre an den rekommenderade dosen
for manniska pa 0,5 % lopidine 6gondroppar. Ungarnas utveckling och reproduktionsférmaga
paverkades inte vid de hogsta orala doserna av apraklonidin som utvarderades i den peri-
/postnatala studien (10 ganger storre &n den rekommenderade dosen for 6gon fér manniska).

Inga lakemedelsrelaterade oftalmiska eller systemiska fynd observerades vid topikal okul&r
administrering av apraklonidinhydrokloridlosningar pa 0,5 %, 1 % och 1,5 % till apor tre ganger
dagligen under ett ar.

En utvérdering av sensibiliseringspotentialen hos marsvin visade att apraklonidinhydroklorid &r
mattligt sensibiliserande.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumacetat
Natriumklorid
Saltsyra och/eller natriumhydroxid



Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Endast for engangsbruk. Kasta endosbehallaren omedelbart efter anvandande.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Endosbehallare av LDPE som innehaller 0,25 ml.
En foliepase innehaller 2 endosbehallare.

Forpackningsstorlek:
12 x 2 x 0,25 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,

Malta

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11336

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 26 april 1991
Datum for den senaste fornyelsen: 26 april 2006



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-01-01
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