Bipacksedel: Information till anvandaren
Provistopto 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning, i endosbehallare

prednisolonnatriumfosfat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Provistopto ar och vad det anvéands for

Vad du bor veta innan du anvander Provistopto
Hur du anvénder Provistopto

Eventuella biverkningar

Hur Provistopto ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

I

1. Vad Provistopto ar och vad det anvands for

Provistopto  ar  Ogondroppar, lésning, i  endosbehdllare.  Det  innehaller
prednisolonnatriumfosfat, som hor till en grupp av lakemedel som kallas kortikosteroider och
har antiinflammatorisk effekt.

Provistopto anvénds till vuxna for korttidsbehandling av inflammatoriska sjukdomar i framre
delen av 6gat som inte beror pa infektion och som svarar pa behandling med kortikosteroider.

Prednisolonnatriumfosfat som finns i Provistopto kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du bor veta innan du anvander Provistopto

Anvand inte Provistopto:

e  Om du ar allergisk mot prednisolonnatriumfosfat eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e Omdu lider av en 6goninfektion som inte behandlas pa lampligt sétt.

e Omdu lider av ett sar i 6gat som inte behandlas pa lampligt satt.

e Om du har forhojt tryck i dgat (glaukom) som inte tillrackligt kan kontrolleras med
lakemedel.

e Omdu har en akut herpes simplex-infektion (dendritisk keratit).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Provistopto.



Provistopto ska aldrig anvandas om du har ett rétt 6ga och inte fatt diagnosen infektion.

Var sarskilt forsiktig med Provistopto, om du tidigare har haft en virusinfektion i 6gat (herpes).
| sddant fall ska Provistopto anvandas endast under strikt lakarkontroll. Tala med din lakare,
innan du anvander detta lakemedel, om du nagonsin tidigare varit sjuk pa detta satt.

Tala med din lakare, innan du anvander Provistopto, om du nu har eller ndgonsin haft nagon
av foljande sjukdomar:

— sar i 6gat eller tillbakabildning av vavnad som resultat av sjukdom eller 6gonbehandling.
—om du har glaukom eller om du behandlas foér forhojt inre tryck i 6gat.

- om du behandlats for linsgrumling (katarakt, gra starr).

— 6goninfektioner orsakade av bakterier, virus (t.ex. herpesvirus) eller svamp.

Langtidsbehandling (mer &n en manad) bér undvikas. Om langtidsbehandling ar nédvandig (i
flera veckor), bor 6gonlakaren regelbundet kontrollera trycket i ditt 6ga pa grund av risken for
en tryckokning.

Kontakta din lakare om du ser suddigt eller far andra slags synrubbning.
Kortikosteroider kan maskera eller forvarra en 6goninfektion.

Om dina symptom inte forbattras efter flera dagars anvéandning, bér du kontakta din lakare. |
vissa fall kan man behdva avbryta behandlingen med Provistopto och i stéllet 6vervdga en
annan behandling.

Innan du anvéander Provistopto bor du tala om for din Iakare om du anvander eller har anvént
andra 6gondroppar som innehaller steroider, eftersom frekvent eller langvarig anvandning av
steroider kan orsaka ytterligare biverkningar.

Du bor undvika att anvanda kontaktlinser under behandling med Provistopto.

Barn
Sékerhet och effektivitet for Provistopto har inte faststéllts for barn.

Andra lakemedel och Provistopto
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan komma att ta
andra lakemedel.

Om du férutom Provistopto behdver anvanda andra égondroppar som kan 6ka trycket i dgat,
kan denna biverkning bli mer uttalad.

Graviditet och amning
Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal, innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet
Om du &r gravid, radfraga lakare eller apotekspersonal, innan du anvander detta lakemedel.

Amning
Om du ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal, innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i



dessa avseenden &r anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor
all information i denna bipacksedel for végledning. Diskutera med din l&kare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Detta lakemedel kan inte forvantas paverka formagan att framfora fordon eller anvanda
maskiner.

Om du emellertid tillfalligt ser suddigt efter att ha tagit 6gondropparna, bor du vanta med att
framfora fordon eller anvanda maskiner tills synen ater &r normal.

Provistopto innehaller fosfater

Detta lakemedel innehaller i varje droppe 0,07 mg fosfater, vilket motsvarar 1,8 mg/ml. Om
du har en allvarlig skada pa den klara hinnan framtill pa 6gat (hornhinnan), kan fosfater i
mycket sallsynta fall framkalla grumliga flackar pa hornhinnan pa grund av ansamling av
kalcium under behandlingen.

3. Hur du anvander Provistopto

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal, om du &r oséker.

Om inte lakaren ordinerat nagot annat, ska du 3—4 ganger om dagen droppa 1-2 droppar i det
nedre dgonlocket pa det drabbade 6gat. Under de tva forsta dagarnas behandling kan du ha
ordinerats att varje eller varannan timma ta 1-2 droppar. Behandlingen ska sedan langsamt
trappas ned under de kommande dagarna och veckorna.

Behandlingstidens langd avgors av din lakare. Om symptomen inte gett med sig efter 2 dagar,
bor du radfraga din lakare. Om du behdver behandling i mer an 10 dagar, maste din 6gonlakare
regelbundet kontrollera din hornhinna och trycket i 6gat/6gonen.

Behandlingen ska sedan langsamt trappas av under de kommande dagarna och veckorna.

Anvandning for barn
Pa grund av bristfalliga data om sikerhet och effektivitet kan ingen rekommendation om
dosering lamnas.

Anvisningar om anvandning
Detta lakemedel ar égondroppar, som ska endast anvandas i 6gonen.

1. Tvatta handerna.
2. Oppna forpackningen och ta ut en behallare ur pasen. Bryt loss en endosbehallare

fran remsan (se bild 1).

3. Vrid och drag av locket fran behallaren (se bild 2).



4. Luta huvudet bakat och drag forsiktigt ned det undre 6gonlocket med pekfingret sa
att det blidas en ‘ficka’ mellan 6gonlocket och Ggat. Placera droppspetsen helt néra
Ogat. Titta uppat och tryck ut 1-2 droppar innanfor det undre 6gonlocket (se bild 3).
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For att undvika kontaminering ska du se till att droppspetsen inte vidror dgat, dgonlocket
eller omradet runt égat eller ndgon annan yta.

5. Slapp det undre dgonlocket, slut 6gat och tryck mot den inre 6gonvran i en minut eller
slut forsiktigt dgat (se bild 4).
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Torka genast bort 6verskott fran ansiktet. Det gor att Provistopto inte kan spridas i resten
av kroppen via tarkanalen och huden.

Om du anvénder Provistopto i bada 6gonen, upprepar du proceduren med det andra 6gat.
Kassera den 6ppnade behallaren efter anvéandning.

Om du anvénder fler an ett dgonldkemedel for lokal behandling, ska de olika l&ékemedlen
ges med minst 5 minuters mellanrum. Ogonsalvor ska ges sist.

Om du anvant for stor mangd av Provistopto

Tillforsel av for manga droppar i 6gat/6gonen ger sannolikt inga biverkningar. Om du droppat
for manga droppar i 6gat/6gonen, skolj med rent vatten. Om du av misstag svalt detta
lakemedel, ger det sannolikt inga biverkningar. Om nagot av detta intraffar, bér du genast
kontakta lakare.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du gldmt att anvéanda Provistopto



Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Du bor ta den gldmda dosen sa snart
du kommer ihag den, om det inte snart &r tid for nasta dos. Om det snart &r tid for nasta dos,
bor du enbart ta denna dos och inte en dubbel dos.

Om du slutar anvanda Provistopto

Din lakare talar om for dig hur lange du ska ta denna medicin. Avsluta inte behandlingen i
forvag, eftersom symptomen kan aterkomma eller forvarras. Avbryt aldrig behandlingen utan
att tala med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver
inte fa dem.

Om du far smartor i 6gonen, bér du genast kontakta din ldkare, eftersom de kan bero pa sar pa
hornhinnan eller 6gats yttre.

Andra biverkningar som kan férekomma:

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):

e Okat tryck i 6gat/6gonen under langvarig behandling, brannande kansla, sveda,
dgonirritation, gruskansla

e dimsyn

e grumling av 6gats lins (katarakt, gra starr)

e Overkanslighet, nasselutslag, huvudvark, pupillvidgning, utslag eller klada, nedsatt
smak, dgoninfektion orsakad av bakterier, svamp eller virus.

Foljande biverkningar har observerats med andra glukokortikoider som anvants i 6gonen:
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): égoninflammation, hangande
ogonlock, svarighet att fokusera.

Féljande biverkningar kan forekomma:
Sérskilt hos barn kan det forekomma en hamning av binjurarna (sma kortlar i kroppen som
bildar olika hormoner) efter langvarig lokalbehandling med kortikosteroider.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Provistopto ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

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

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

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar prednisolonnatriumfosfat. En ml l6sning innehaller 5 mg
prednisolonnatriumfosfat.

- Ovriga ingredienser ar dinatriumedetat (E386), natriumklorid,
natriumdivéatefosfatdihydrat (E339), natriumhydroxid (E524)/saltsyra (E507) (foér pH-
justering) och vatten for injektion.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Provistopto &r en klar, farglds losning.

Varje kartong innehéller endosbehallare (LDPE) fyllda med 0,5 ml 16sning. Behéllarna
ligger i polyeten (aluminium/papperspasar) med 5 eller 10 endosbehallare.

Forpackningar om 10, 20, 30, 50 eller 100 endosbehéllare.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14t km National Road 1

GR-145 64 Kifisia

Grekland

Detta lakemedel ar godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
under namnen:

Malta: Provist-Opto 5 mg/ml eye drops, solution in single-dose container

Cypern: Provist-Opto 5 mg/ml o@boiuikéc otaydveg, dtdAvpua

Danmark: Provistopto

Grekland: Provist-Opto 5 mg/ml o@pBaApikég otayoveg, Sidivpa

Finland: Provistopto 5 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa

Nederlanderna: Provist-Opto 5 mg/ml oogdruppels, oplossing in verpakking voor
eenmalig gebruik

Sverige: Provistopto

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-05-12.
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