PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Prednisolon mibe 10 mg/ml 6gondroppar, suspension.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml 6gondroppar, suspension innehaller 10 mg prednisolonacetat.

Hjalpdmne med ké&nd effekt:
1 ml 6gondroppar, suspension innehaller 0,06 mg bensalkoniumklorid och 10 mg borsyra.

For fullstandig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, suspension.

Vit eller néstan vit, mikrofin suspension (pH 5,5 till 6,0; 260 till 350 mOsmol/kg).

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Prednisolon mibe anvands till vuxna for kortvarig symtomatisk behandling av svara, icke-infektiosa
inflammatoriska sjukdomar i 6gats framre del, t.ex. framre uveit, for att behandla postoperativa
inflammatoriska symtom, t.ex. efter kataraktkirurgi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Rekommenderad dos &r 1 droppe 4 ganger dagligen som droppas i 6gats konjunktivalsack. Vid behov
kan doseringsfrekvensen okas till dosering varje timme under de forsta 24 — 48 timmarna for att sedan
langsamt sankas under de foljande dagarna eller veckorna.

For att sakerstalla den terapeutiska effekten ska behandlingen inte avbrytas i fortid. Behandling med
kortikosteroider ska i allmanhet inte verskrida 4 veckor (se avsnitt 4.4). Okontrollerad langvarig
avvandning maste undvikas.

Om ingen forbattring ses inom tva dagar efter behandlingsstart ska indikationen utvarderas pa nytt (se
aven avsnitten 4.3 och 4.4).

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for Prednisolon mibe till barn har &nnu inte faststallts.
Lagsta méjliga dos ska anvandas. Langtidsbehandling ska undvikas till barn (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

Vid forsta oppnande ska flaska skakas 10 ganger.
Skaka flaskan kraftigt fore anvandning.



For att minska eventuell systemisk absorption rekommenderas att patienten trycker pa tarsacken i den
inre 6gonvran (punktumocklusion) i 1 minut eller forsiktigt sluter 6gonen omedelbart efter
administrering. Vatska som rinner ur 6gat ska torkas bort fran ansiktet omedelbart.

Om mer &n ett lokalt oftalmiskt lakemedel anvands maste ldkemedlen administreras med minst
5 minuters mellanrum.

4.3 Kontraindikationer

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

Akut herpes simplex (dendritisk keratit) och andra virala 6goninfektioner.

Akut bakteriell infektion eller svampinfektion i 6gat utan adekvat antibiotikabehandling.
Trangvinkelglaukom och avancerad glaukom nar enbart lakemedel inte ger tillracklig kontroll.
4.4 Varningar och forsiktighet

Akuta variga 6goninfektioner kan maskeras vid anvandning av Prednisolon mibe eller till och med
forvarras av anvandning av kortikosteroider. Eftersom Prednisolon mibe inte innehéller nagon
antimikrobiell substans maste lampliga atgarder for att bekampa patogener vidtas om en infektion
foreligger.

Svampinfektioner i hornhinnan har rapporterats i samband med lokal langtidsbehandling med
steroider. Svampinfektion kan misstankas vid alla ihallande hornhinnesar nar en steroid anvands eller
tidigare har anvants. | sddana fall ska prover tas.

Anvandning av kortikosteroider kan leda till forvarrande eller utbrott av virala égoninfektioner
(inklusive herpes simplex). Anvandning av 6gondroppar innehallande kortison ska darfor foljas upp
noggrant hos patienter med herpes simplex-infektion i anamnesen (se aven avsnitt 4.3).

Efter langvarig anvandning kan det intraokulara trycket stiga hos predisponerade patienter (t.ex.
patienter med diabetes mellitus). Det finns risk att detta kan utvecklas till glaukom med skada pa
synnerven som leder till synféaltsdefekter. Det intraokulart tryck bér darfér kontrolleras regelbundet.
Sarskilt vid anvandning av lakemedlet i 10 dagar eller mer ska det intraokuléra trycket och hornhinnan
kontrolleras regelbundet. Detta ar sarskilt viktigt hos pediatriska patienter som far lakemedel som
innehaller prednisolon, eftersom risken for steroidinducerad okuléar hypertoni kan vara storre hos barn
under 6 ars alder och kan uppkomma tidigare an ett steroidsvar hos vuxna.

Bakre subkapsular kataraktbildning har rapporterats efter langtidsanvandning av lokala oftalmiska
kortikosteroider.

Ogondroppar som innehaller kortikosteroider kan fordroja sarlakning, sarskilt efter langvarig
anvandning och vid héga koncentrationer. Anvandningen av steroider efter kataraktkirurgi kan
fordroja lakningen och 6ka forekomsten av blasbildning.

Olika 6gonsjukdomar och langvarig anvandning av lokala kortikosteroider kan orsaka fortunning av
hornhinnan och senhinnan med risk for perforation.

Efter intensiv anvéndning av lokala steroider kan systemiska biverkningar férekomma.
Punktumocklusion rekommenderas (se avsnitt 4.2).

Under langvarig anvandning av lokala steroider i hog dos, ska méjligheten for binjurebarksuppression
Overvagas, sarskilt hos barn.



Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient

inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bor man 6vervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mdjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller séllsynta sjukdomar sasom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Konserveringsmedel
Prednisolon mibe innehaller bensalkoniumklorid, som ar ett konserveringsmedel som ofta anvandas i
oftalmiska lakemedel.

Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka dgonirritation, torra dgon och kan paverka tarfilmen och
hornhinnan. Ska anvandas med forsiktighet hos patienter med torra gon och hos patienter med skadad
hornhinna.

Patienter ska monitoreras vid langre tids anvandning av lakemedlet.

Kontaktlinser

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna.
Patienterna maste ta ut kontaktlinser innan de anvéander lakemedlet och vanta minst 15 minuter innan
kontaktlinserna satts in igen.

Detta lakemedel innehaller borsyra
Anvand inte lakemedlet till barn som &r yngre &n 12 ar utan medicinsk radgivning, eftersom det
innehaller bor och kan orsaka forsamrad fertilitet i framtiden.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktioner har hittills rapporterats. En ytterligare 6kning i intraokulart tryck kan inte uteslutas
om 6gondroppar som innehaller kortison administreras samtidigt som substanser som t.ex. atropin
eller andra antikolinerga medel som ocksa kan 6ka intraokulart tryck hos predisponerade patienter.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns otillracklig dokumentation om sékerheten under graviditet. Administrering av
kortikosteroider till dréktiga djur kan orsaka onormal fosterutveckling, inklusive gomspalt och
hammad fostertillvaxt. Darfor kan det dven foreligga en mycket liten risk for sadana effekter hos ett
manskligt foster. Detta ldkemedel ska darfér anvandas med forsiktighet under graviditet och endast om
den mojliga fordelen for modern dvervager den mojliga risken for fostret.

Amning

Det ar okant om lokal administrering av Prednisolon mibe kan orsaka tillracklig systemisk absorption
for att bilda sparbara mangder i brostmjolk. Anvandning rekommenderas darfor inte till kvinnor med
ammande spédbarn.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Efter administrering kan patienten uppleva tillfallig dimsyn som kan paverka formagan att framfora
fordon eller anvanda maskiner. Patienter som paverkas far inte kora eller anvanda maskiner tills synen
klarnat.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar listas utan frekvenser. Frekvens kan inte berdknas fran tillgangliga data.

Immunsystemet



Overkanslighet, urtikaria

Centrala och perifera nervsystemet
huvudvérk

Ogon

Okat intraokulart tryck™, katarakt (inklusive subkapsulart)*, Penetrationsskada i dgat (senhinne- eller
hornhinneperforation)*, kénsla av frimmande kropp i dgat, dgoninfektion (inklusive bakterie-, svamp-
och virusinfektion)*, dgonirritation, hyperemi i 6gat, dgonsmarta, dimsyn*/synférsamring, mydriasis,
dgonlocksptos**.

Magtarmkanalen
dysgeusi

Hud och subkutan vavnad
klada, exantem

* Se avsnitt 4.4 for mer information.
** Rapporterat i samband med langtidsbehandling.

Biverkningar specifika for 1kemedelsgrupp:

Ogondroppar som Prednisolon mibe som innehéller kortikosteroider har i séllsynta fall (> 1/10 000,
< 1/1 000) rapporterats orsaka foljande biverkningar:

— Kkeratit

— hornhinnesar

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 via det nationella rapporteringssystemet:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det finns ingen klinisk erfarenhet av éverdosering. Akut dverdosering ar osannolik via den oftalmiska
administreringsvagen. Skolj vid behov égonen noggrant med vatten. Efter oavsiktligt intag récker det
att dricka rikligt med vatska for spadning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel vid 6gonsjukdomar, antiinflammatoriska medel, kortikosteroider.
ATC-kod: SO1BA04

Prednisolonacetat ar en syntetisk glukokortikoid som utdvar en antiinflammatorisk effekt cirka 4
ganger starkare an hydrokortison. Det forebygger frisattning av prostaglandiner och leukotriner som ar
inflammatoriska mediatorer genom att hAmma arakidonsyrasyntes. Lakemedlet motverkar darfor akuta
inflammatoriska manifestationer som t.ex. édem, fibrinansamling, vasodilation, fagocytisk migration,
kollagenansamling och &rrbildning.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper



Prednisolonacetat har visats snabbt penetrera hornhinnan efter lokal administrering av en suspension.
Tmex | Kammarvatten intréffar mellan 30 minuter och 2 timmar efter administrering. Halveringstiden
for prednisolonacetat i kammarvatten hos méanniska har uppskattats till cirka 30 minuter.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende akut toxisk potential for Prednisolon mibe visades inte nagra sarskilda risker
for manniska.

Fynd fran studier av glukokortikoider tyder inte pa kliniskt relevanta, genotoxiska egenskaper.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Borsyra

Natriumcitrat

Natriumklorid

Hypromellos

Polysorbat 80

Natriumedetat

Bensalkoniumklorid

Natriumhydroxidldsning eller saltsyraltsning for pH-justering
Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

| odppnad forpackning: 3 ar.
Efter 6ppnande: 4 veckor.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 C.

Forvara droppbehallaren i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras uppratt for att undvika att droppspetsen tapps till.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Flaska med droppinsats av LDPE och ett garantiforseglat skruvlock av HDPE.
Varje droppbehallare innehaller 5 ml 6gondroppar, suspension.

Forpackningsstorlekar:

1x5ml

2x5ml

3x5mloch

6 x5ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion



Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener StraRe 15

06796 Brehna

Tyskland

Tel.: +49 34954/247-0

Fax: +49 34954/247-100

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

49097

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2014-06-05/2020-10-07

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-01-02
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