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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Provistopto 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning, i endoshehallare

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml 6gondroppar, 16sning innehaller 5 mg prednisolonnatriumfosfat.

Hjalpdmne(n) med kénd effekt:
Varje droppe av detta lakemedel innehéller 0,07 mg fosfater.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, l6sning, i endosbehallare.
Klar, farglos lésning.
pH: 7,3-8,3; Osmolaritet: ca 220-300 mOsmol/kg H,O

KLINISKA UPPGIFTER
Terapeutiska indikationer

For Kkortvarig, symptomatisk behandling av steroidkénsliga, icke-infektitsa,
inflammatoriska sjukdomar i 6gats framre del hos vuxna.

Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Beroende pa inflammationens svarighetsgrad ges 1-2 droppar 3—4 ganger dagligen
i 6gats konjunktivalsdck. Vid behov kan dosfrekvensen for initialbehandling dkas
till varje eller varannan timma under de forsta 24-48 timmarna. Vid gynnsamt
behandlingssvar minskas doseringen langsamt under de féljande dagarna eller
veckorna.

For att garantera behandlingseffekt bor behandlingen inte avbrytas i fortid.
Behandlingens varaktighet varierar i allmanhet mellan ndgra dagar och flera veckor,
allt efter behandlingssvaret. Behandling med kortikosteroider bor i allménhet inte
paga langre an 4 veckor (se avsnitt 4.4). Okontrollerad langvarig anvandning maste
undvikas.

Om ingen forbattring intrader inom tva dagar efter behandlingsstarten, bor
indikationen dvervégas pa nytt.

Pediatrisk population

Sékerhet och effektivitet har annu inte faststéllts for den pediatriska populationen.
Nuvarande tillgdngliga data beskrivs i avsnitt 4.4 och 4.8, men ingen
rekommendation om dosering kanges.
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Administreringssatt
Provistopto 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning, i endosbehallare ar endast avsedda for
anvandning i dgonen.

For att minska tankbar systemisk absorption rekommenderas att tarsacken
komprimeras vid mediala canthus (tarpunktsocklusion) i 1 minut. Detta ska goras
omedelbart efter instillation av varje droppe. Torka genast bort Gverskott fran
ansiktet.

Om patienten anvénder fler &n ett dgonldkemedel for lokal behandling, ska de olika
lakemedlen ges med minst 5 minuters mellanrum. Ogonsalvor ska ges sist.

Kontraindikationer

 Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot andra kortikosteroider eller mot

nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

e Akut angrepp av bakterier, virus, svamp, jast eller parasiter utan adekvat anti-
infektios behandling.

e Obehandlade ulcerdsa tillstand.

e Trangvinkelglaukom och framskridet glaukom som inte adekvat kan kontrolleras
enbart med lakemedel.

o Akut, ytlig herpes simplex (dendritisk keratit).

Varningar och forsiktighet
Lokala steroider ska aldrig ges vid odiagnosticerat rott 6ga.

Akuta, purulenta 6goninfektioner kan maskeras av anvandning av Provistopto eller
till och med foérvéarras av kortikosteroidanvéndning. Eftersom Provistopto inte
innehaller nagon antimikrobiellt aktiv substans, maste lampliga atgarder for
bekédmpning av patogener vidtas vid en infektion.

Anvéndning av Kortikosteroider kan leda till forsamring och utbrott av
virusinfektioner i dgat (inklusive herpes simplex). Anvéndning av 6gondroppar
innehallande kortison bor darfor noggrant 6vervakas hos patienter med anamnes pa
herpes simplex-infektion (se dven avsnitt 4.3).

Svampinfektioner i kornea har rapporterats i samband med langvarig
steroidapplikation och en svampinfektion kan misstdnkas vid alla persistenta
korneasar, dar steroidbehandling forekommit eller pagar. | sadana fall ska
provtagning ske.

Efter langvarig anvandning kan det intraokuldra trycket stegras, sarskilt hos
predisponerade patienter (t.ex. patienter med diabetes mellitus, glaukom eller
familjeanamnes pa glaukom), med majlig utveckling eller forsamring av glaukom
med skada pa synnerven och synfaltsdefekter. Regelbunden dvervakning av det
intraokulara trycket rekommenderas darfor. Det intraokuléra trycket och kornea bor
regelbundet kontrolleras om lakemedlet anvéands i 10 dagar eller langre. Detta ar
sarskilt viktigt hos pediatriska patienter som far prednisoloninnehallande produkter,
eftersom risken for steroidinducerad okulér hypertension kan vara stdrre hos barn
under 6 ars alder och kan debutera tidigare an ett steroidsvar hos vuxna.
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Utveckling av posterior subkapsular katarakt har rapporterats efter langvarig lokal
anvandning av kortikosteroider i 6gat.

Ogondroppar som innehaller kortikosteroider kan bromsa lakningen av sér i 6gat
eller dess omgivning vid langvarig anvandning och med hdga koncentrationer.
Anvandning av steroider efter en kataraktoperation kan forlangsamma sarlakningen
och 6ka blasbildningen.

Langvarig anvandning av lokala kortikosteroider ar kand for att orsaka uttunning
av kornea och sklera med risk for perforation.

Patienter med korneasar bor i regel inte fa Provistopto, utom nar inflammation ar
den viktigaste orsaken till langsam sarlakning och nar lamplig etiologisk behandling
redan ordinerats. Dessa patienter bor noggrant och regelbundet Overvakas av
dgonlakare.

Efter intensivanvéndning av topikala steroider kan oonskade systemeffekter
upptrada. Ocklusion av tarkanalen rekommenderas (se avsnitt 4.2).

Hamning av binjuren kan, sarskilt hos barn, forekomma efter langvarig
ogonbehandling med kortikosteroider. Langtidsbehandling (mer dn en manad)
rekommenderas ej.

Synrubbningar
Synrubbningar kan rapporteras vid systemisk och topikal anvandning av

kortikosteroider. Om en patient uppvisar symptom som dimsyn eller andra
synrubbningar, bor man gvervéga remiss till 6gonlékare for beddmning av méjliga
orsaker hértill. Det kan rora sig om katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar som
central serds korioretinopati (CSCR), som rapporterats efter systemisk och topikal
anvandning av kortikosteroider.

Kontaktlinser
Kontaktlinser ska ej anvandas under behandlingen.

Provistopto innehaller fosfater

Varje droppe innehéller 0,07 mg fosfater, vilket motsvarar 1,8 mg/ml.
Hornhinneforkalkning som  for rehabilitering av synen krdver en
hornhinnetransplantation har rapporterats fran patienter behandlade med
ogonlakemedel innehallande fosfater sdsom Provistopto. Vid forsta tecken pa
hornhinneforkalkning ska lakemedlet sattas ut och patienten sattas Gver pa ett
fosfatfritt lakemedel.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. En ytterligare stegring av det intraokuléra
trycket kan inte uteslutas, om dgondroppar innehallande kortison administreras
samtidigt som substanser som atropin eller andra antikolinerga medel, som ocksa
kan oka det intraokuldra trycket hos predisponerade patienter.

Om patienten anvander fler an ett dgonlakemedel for lokal behandling, ska de olika
ldkemedlen ges med minst 5 minuters mellanrum. Ogonsalvor ska ges sist.

Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
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Det finns otillréckliga beldgg for sakerheten vid dgonbehandling med prednisolon
under graviditet. Systemisk administrering av kortikosteroider till draktiga djur kan
orsaka en onormal fosterutveckling inklusive gomspalt och intrauterin
tillvéaxthdmning. Eftersom den systemiska exponeringen for prednisolon efter
administrering till dgonen ar mycket liten, kan effekter under graviditet ej forvéntas.

Provistopto kan, om sa ar kliniskt nédvandigt, anvandas under graviditet.

Amning

Kortikosteroider utsondras i brostmjolk, men inga effekter pa ammade
nyfodda/spadbarn kan forvantas av terapeutiska doser av Provistopto, som
administreras till 6gonen.

Provistopto kan, om sa ar kliniskt nodvandigt, anvandas under amning.

Fertilitet

Det finns inga data om potentiella effekter av Provistopto pa fertiliteten. Djurstudier
har visat att stor systemisk exponering for kortikosteroider forsamrar fertiliteten.
Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Provistopto har ingen eller férsumbar inverkan pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner. Dock bor patienter som upplever tillfallig dimsyn inte framfora

fordon eller anvanda maskiner forrdn synen normaliserats.

Biverkningar

Biverkningar listas harnedan, sorterade enligt MedDRA efter organsystemklass och frekvens.

Frekvensen definieras som foljer:

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

Organsystemklass Ingen kand frekvens

Immunsystemet Overkanslighet, urtikaria

Centrala och perifera |Huvudvark, pseudotumor cerebri
nervsystemet

Ogon Ogoninfektion* (med bakterier, svamp och
virus), mydriasis, okat intraokul&rt

tryck* vid langvarig behandling,

sveda eller brénnande kénsla, stickande kénsla,
dgonirritation och kénsla av frimmande kropp i
Ogat, dimsyn, penetrerande  &gonskada
(perforation av sklera eller kornea), katarakt*
(aven subkapsular) vid langvarig behandling,
papillédem, maskering av korneainfektioner™,
pupilldilatation,  petekier pa palpebrala
konjunktivan, skleromalaci
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Magtarmkanalen Dysgeusi

Hud och subkutan vavnad | Pruritus, exantem

*Se avsnitt 4.4 for ytterligare information.

Mycket séllsynta fall av hornhinneférkalkning har rapporterats i samband med
anvandning av fosfatinnehallande dgondroppar hos vissa patienter med patagligt
skadade hornhinnor.

Foljande biverkningar har rapporterats for ldkemedel i samma grupp
(kortikosteroider), nar de anvants for behandling av 6gonsjukdomar:

Akut extern uveit (irit), keratit, konjunktivit, ackommodationssvarigheter, ptos.
Pediatrisk population

Hamning av binjuren kan, sarskilt hos barn, forekomma efter langvarig
6gonbehandling med kortikosteroider.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att Iakemedlet godkants.
Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande.
Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning
till:

Lékemedelsverket.

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Akut Overdosering dr osannolik via administrering i 6gonen. Skolj vid behov
dgonen noga med vatten.

P& grund av den begransade mangden prednisolon och hjdlpamnen i varje
endosbehallare &r skadliga effekter vid fortaring inget att forvanta.
FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, anti-inflammatoriska medel,
ATC-kod: SO1BA04

Glukokortikosteroider har en icke-specifik, anti-inflammatorisk och vasokontriktiv
effekt. De undertrycker det inflammatoriska svaret och symptomen vid olika
tillstand men utan att behandla den underliggande orsaken. Verkningsmekanismen
ar inte helt klarlagd men kan innefatta: reducerad kapillarpermeabilitet, lysosomal
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membranstabilisering, varigenom cellen mindre latt férstors som resultat av en
inflammation, hamning av fosfolipas A2, vilket leder till minskad bildning av
inflammationsmediatorer utifran arakidonsyra samt minskad granulombildning.

Farmakokinetiska egenskaper

Generellt anges biotillgangligheten vid topikal behandling med 6gonlakemedel som
extremt Iag och rapporteras i litteraturen uppga till storleksordningen 5-10 %.

Detekterbara nivaer av prednisolon i human kammarvétska ar matbara 15 minuter
efter instillation av en droppe 0,5-procentigt l&dkemedel. Maximal koncentration
uppnas efter mellan 90 och 240 minuter och steroiden kan sedan inte sparas i prover
tagna 10 timmar eller mer efter topikal administrering.

Prekliniska sadkerhetsuppgifter

Anvandningen av prednisolon inom oftalmologin &r véletablerad. Inte manga
specifika, toxikologiska studier har rapporterats, men vidden av de kliniska

erfarenheterna bekréftar medlets lamplighet som topikalt, oftalmologiskt
lakemedel.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Forteckning 6ver hjalpamnen

dinatriumedetat (E386)

natriumklorid

natriumdivatefosfatdihydrat (E339)

natriumhydroxid (E524)/saltsyra (E507) (for pH-justering)
vatten for injektionsvatskor

Inkompatibiliteter

Ej relevant.

Hallbarhet

34r.

Efter skyddspasens 6ppnande: Forvara endosbehallarna i skyddspasen och anvand
inom 30 dagar.

Efter 6ppnande av endosbehallaren: Anvand endosbehallaren omedelbart och kasta
den efter anvéndning.

Sarskilda férvaringsanvisningar

Detta lakemedel kraver inte nagon speciell férvaringstemperatur.
Forvara behallaren i pasen. Ljuskansligt.

Forpackningstyp och innehall

Endosbehallare (LDPE) fyllda med 0,5 ml I6sning. Behallarna ligger i
polyeten/aluminium/papperspasar med 5 eller 10 endoshehallare.
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Forpackningar om 10, 20, 30, 50 eller 100 endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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Grekland
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