PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Opnol 1 mg/ml 6gondroppar, I6sning, endosbehallare

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller dexametasonnatriumfosfat 1,1 mg motsvarande dexametasonfosfat 1,0 mg

Hjalpdmnen med ké&nd effekt: Fosfat 2,3 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, l16sning, endosbehallare

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Allergisk blefarit och konjunktivit. Inflammatoriska tillstdnd i 6gats yttre delar och framre
segment.

4.2 Dosering och administreringssatt

Preparatet bor endast forskrivas av 6gonspecialist.

Behandlingen startar med 1-2 droppar i 6gat i konjunktivalsacken varje timme under dagen
och varannan timme under natten. Nar gynnsam effekt uppnatts ges 1 droppe var fjarde timme
under hela dygnet. En ytterligare dosminskning till 1 droppe 3-4 ganger dagligen kan senare
vara tillrackligt for att kontrollera symtomen.

Innehallet i en endosbehallare racker till behandling av bada 6gonen.

Behandlingstidens langd varierar med sjukdomens typ och kan stracka sig fran nagra dagar till
flera veckor. Recidiv (ofta vid kroniska aktiva tillstand) svarar vanligen pa ny behandling.

Dokumentation for behandling av barn saknas.

4.3 Kontraindikationer

Akut herpes simplex keratit, vattkoppor samt de flesta andra virussjukdomar som engagerar
kornea och konjunktiva. Tuberkulos i 6gat.

Infektioner fororsakade av bakterier, patogena svampar eller parasiter savida inte kausal terapi
ges samtidigt. Purulent konjunktivit och purulent blefarit ar kontraindicerade aven vid
samtidig behandling med antibiotika.

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Systemterapi kan erfordras vid svarbehandlade sjukdomstillstand i 6gats framre segment eller
nér 0gats inre partier ar angripna.

Glukokortikoider kan maskera, aktivera och forvarra en 6gonsjukdom orsakad av bakterier,
virus och svamp. Dessutom &r anvéandning av lokala kortikosteroider férknippade med nedsatt
lokalt immunforsvar vilket 6kar risken for nya infektioner. Patienten skadarfor kontrolleras
regelbundet avseende eventuell forsémring av

begynnande, befintlig eller ny infektion.

Hereditara och degenerativa 0gonsjukdomar svarar vanligtvis inte pa behandling med
glukokortikoider.

Cushings syndrom och/eller binjuresuppression som &r forknippat med systemisk absorption
av okulart administrerad dexametason kan uppkomma efter intensiv behandling eller
langtidsbehandling hos predisponerade patienter, inkluderat barn och patienter som behandlas
med CYP3A4-hammare (sdsom ritonavir och kobicistat). | dessa fall ska behandlingen sattas
ut gradvis.

Langtidsanvandning av Opnol kan leda till ett Okat intraokulart tryck (se avsnitt 4.8). Det
intraokulara trycket ska kontrolleras med jamna mellanrum om behandlingen pagar under
langre tid &n 1-2 veckor.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvéndning av kortikosteroider. Om
en patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man
Overvdga att remittera patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa
kan innefatta katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar sdsom central seros
korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska
kortikosteroider.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

CYP3A4-hammare (sasom ritonavir och kobicistat): kan minska dexametasonclearance, vilket
leder till 6kade effekter och binjuresuppression/Cushings syndrom. Kombinationen ska
undvikas forutom om nyttan uppvéger den 6kade risken for systemiska
kortikosteroidbiverkningar, i detta fall ska patienter uppféljas for systemiska
kortikosteroidbiverkningar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Reproduktionstoxikologiska effekter har visats i djurforsok for kortikosteroider (se 5.3
Prekliniska sakerhetsuppgifter). Relevansen for manniska ar okénd.

Efter langtidsbehandling har hos manniska konstaterats reducerad placenta- och fodelsevikt.
Dessutom foreligger vid langtidsbehandling risk for binjurebarksuppression hos det nyfodda
barnet. Under graviditet bor darfor kortikosteroider ges forst efter sarskilt 6vervagande.

Amning
Dexametason passerar éver i modersmjolk i sadana mangder att risk for paverkan pa barnet
foreligger dven med terapeutiska doser.



4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Som med andra dgondroppar kan tillfallig dimsyn uppsta efter installation av Opnol. Patienten
bor darfor instrueras att ej kdra bil eller anvanda maskiner innan synen helt klarnat.

4.8 Biverkningar

Ogon:

Vanliga (> 1/100, < 1/10): Lokal sveda, hornhinneskada (vid langtidsbehandling), intraokular
tryckstegring (foretradesvis vid langtidsbehandling)

Mindre vanliga (>1/1000, <1/100): Aktivering av viruskeratit

Séallsynta (>1/1 0000 till <1/1 000): Korneaperforation (vid langtidsbehandling), katarakt (vid

langtidsbehandling), dimsyn (se aven avsnitt 4.4)

Endokrina systemet:
Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgéangliga data): Cushings syndrom,
binjuresuppression (se avsnitt 4.4)

Vid langtidsbehandling har systemeffekter som forsamrad sarlakning rapporterats.
Anvandning av dexametason 6égondroppar efter kataraktoperationer har i sallsynta fall
rapporterats ge upphov till sa kallade filtrationsblasor.

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

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 (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet och symtom:

Akut toxicitet, dven vid massiva doser, utgor i allmanhet inget kliniskt problem. Méjligen kan
akut 6verdosering forvarra redan existerande sjukdomstillstand som ulcus,
elektrolytrubbningar, infektioner och 6dem.

Bradyarytmier, ventrikulara arytmier och hjartstillestand finns observerade vid intravenos
tillforsel av stora doser dexametason.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Glukokortikoider ATC-kod: SO1BA01



Dexametason &r en fluorsubstituerad glukokortikoid med huvudsakligen glukokortikoid
verkningsmekanism och effekt. Den antiinflammatoriska effekten ar kraftigare &n hos
prednisolon och hydrokortison.

Akuta tillstand svarar béattre pa behandling an kroniska.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Biologiska halveringstiden for antiinflammatorisk effekt ar 36-54 timmar (bestdmd som
hamning av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln). Dexametason metaboliseras i levern och
metaboliter utséndras huvudsakligen via urinen.

Opnol penetrerar kornea. Avsaknaden av bensalkoniumklorid paverkar inte
dexametasonnivaerna i 6gats framre segment.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

| djurforsok har kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till missbildningar av olika slag
(gomspalt, skelettmissbildningar). Efter langtidsbehandling har hos djur konstaterats
reducerad placenta- och fodelsevikt.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid 7,4Amg

Dinatriumfosfatdihydrat 4,0 mg
Natriumdivatefosfatdihydrat 0,65 mg

Hypromellos 0,5 mg

Dinatriumedetat 0,1 mg

Vatten for injektionsvatskor till 1 ml
6.2 Inkompatibiliteter

Inte relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar i obrutet foliekuvert.

3 manader i brutet foliekuvert.

Innehallet i 6ppnad endosbehallare far inte sparas.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Endosbehallarna skall forvaras i tillslutet foliekuvert.
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Endosbehallare av polyeten, 30 st (3x10).

Endosbehallarna ar forpackade i kartor om 10, i foliekuvert av aluminium.

Varje endosbehallare ar praglad med OPNOL, samt méarkt med 1 pa behallarens vinge.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sarskilda.



7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Karo Pharma AB
Box 16184
103 24 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
14239
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1998-08-28/2008-08-28

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-04-05
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