PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Ultracortenol 5 mg/g égonsalva.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g innehaller: prednisolonpivalat 5 mg.
1 cm salva innehdller ca. 0,1 mg prednisolonpivalat.

Hjalpdmnen med kéand effekt
1 gram salva innehaller 5 mg cetostearyl alkohol och 50 mg ullfett.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM

Ogonsalva
Vit till 1att gulaktig, luktfri.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Allvarlig allergisk 6goninflammation och svara, icke infektidsa inflammatoriska tillstand i 6gats yttre
delar samt framre segment

Ultracortenol 5 mg/g 6gonsalva ar avsett for vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna:
En strang pa 3-5 mm salva ska appliceras 2-4 ganger dagligen i 6gats konjunktivalsack.
Den maximala dagliga dosen salva &r en strang pa 5 mm, 4 ganger dagligen.

Om ingen forbattring ses inom 2 dagar efter behandlingsstart ska indikationen utvérderas pa nytt (se
avsnitt 4.4).

Okontrollerad langvarig anvandning bor undvikas. Avbryt inte behandlingen abrupt utan minska
istallet dosen gradvis Over en period av flera dagar eller veckor.

Behandlingsperiodens langd bor anpassas individuellt.

Vid behandling langre &n 10 dagar, vanligen se avsnitt 4.4 ("Varningar och forsiktighetsatgarder").

Behandling med kortikosteroider ska i allménhet inte 6verskrida 4 veckor (se avsnitt 4.4).
Okontrollerad langvarig avvandning maste undvikas.

Pediatrisk population
Séakerhet och effekt for barn har inte faststallts.
Lagsta mojliga dos ska anvandas. Langtidsbehandling ska undvikas for barn (se avsnitt 4.4).



Administreringssatt

Appliceras i 6gats konjunktivalsédck

Fore appliceringen maste kontaktlinser avlagsnas och far endast séttas in efter 15 minuter.

For att minska eventuell systemisk absorption rekommenderas att patienten trycker pa tarsacken i den
inre 6gonvran (punktvis ocklusion) i 1 minut (se avsnitt 4.4).

Om mer &n ett lokalt 6gonlakemedel anvands maste lakemedlen administreras med minst 5 minuters
mellanrum. Ogonsalvor som Ultracortenol ska administreras sist.

4.3

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen prednisolonpivalat andra glukokortikoider eller mot
nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

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

Akut obehandlad bakteriell infektion eller svampinfektion i 6gat.

Trangvinkelglaukom och avancerat glaukom nar enbart ldkemedel inte ger tillracklig kontroll.

Varningar och forsiktighet

Efter langvarig anvandning kan det intraokuléra 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 synfaltsdefekter. Det intraokuldra trycket bor dérfor kontrolleras
regelbundet. Sarskilt vid anvandning av lakemedlet i 10 dagar eller mer ska det intraokuléra
trycket och hornhinnan kontrolleras regelbundet.

Langvarig behandling med topikala kortikosteroider kan orsaka fortunning av hornhinnan eller
scleran med risk for perforation

Langvarig och intensiv behandling kan leda till bildning eller forvarmning av subkapsular gra
katarakt.

Akuta variga dgoninfektioner kan maskeras vid anvandning av Ultracortenol eller till och med
forvarras av anvandning av kortikosteroider. Eftersom Ultracortenol inte innehaller nagon
antimikrobiell substans maste lampliga atgarder for att bekdmpa patogener vidtas om en infektion
foreligger.

Anvéndningen av kortikosteroider kan forvarra eller orsaka virusinfektioner i 6gat (t.ex. herpes
simplex). Anvandning av 6gonsalva som innehaller kortison hos patienter som tidigare lidit av en
infektion med herpes simplex bor 6vervakas noggrant. (se dven avsnitt 4.3).

Svampinfektioner pa hornhinnan i samband med langvarig behandling av lokala kortikosteroider
forekommer. Svampinfektioner kan misstankas vid alla ihallande hornhinnesar nar en steroid
anvands eller tidigare har anvants.

Ogonmedicin som innehaller kortison kan paverka sarlakning, sarskilt om de anvénds under langre
tid och i hogre koncentration. Anvandningen av steroider efter en kataraktoperation kan fordrgja
lakning och ¢ka forekomsten av blasbildning.

Efter intensiv anvandning av lokala steroider kan systemiska biverkningar forekomma. Punktvis
ocklusion rekommenderas (se avsnitt 4.2).

Vid langvarig hogdosering av topikala steroider maste hansyn tas till risken fér adrenalundertryck,
sérskilt hos barn. 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 méjliga orsaker. Dessa
kan innefatta katarakt eller sallsynta sjukdomar sasom central serés korioretinopati (CSCR), som
har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Cetostearylalkohol och ullfett kan orsaka lokal hudirritation (t.ex. kontaktdermatit).

Kontaktlinser ska avlagsnas fore applikation och inte séttas in igen forrén efter minst 15 minuter
efter applikation.

For att forhindra kontaminering av ldkemedlet och skada, se till att doseringsspetsen inte vidror
6gat, 6gonlocket eller omradet runt 6gat, eller andra foremal.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga formella interaktionsstudier har genomforts.

En ytterligare okning i intraokulart tryck kan inte uteslutas om dgondroppar som innehaller kortison
administreras samtidigt som substanser som t.ex. atropin eller andra antikolinerga medel som ocksa
kan oka intraokulart tryck hos predisponerade patienter.

Vid samtidig behandling med CYP3A-hammare inklusive produkter som innehaller cobicistat ar en
okad risk for systemiska biverkningar méjlig. Kombinationen bor undvikas, savida inte anvandningen
uppvéger risken for systemiska biverkningar orsakade av kortikosteroider. | detta fall ska patienter
kontrolleras med avseende pa systemiska kortikosteroidinducerade biverkningar.

Samtidig anvéndning av topikala kortikosteroider och NSAID har identifierats som en riskfaktor for
utveckling av hornhinneerosion och potentiell perforering.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran topikal anvandning av 6gonkram med prednisolon hos
gravida kvinnor. Efter systemisk anvandning av kortikosteroider har effekter pa ofodda/nyfodda
(intrauterin tillvaxthdmning, binjurebarkssuppression) rapporterats. Reproduktionstoxikologiska
effekter har visats i djurforsok efter systemisk administrering av kortikosteroider (se avsnitt 5.3).
Relevansen for manniska ar okénd. Detta lakemedel ska darfor anvandas med forsiktighet under
graviditet och endast om den mojliga fordelen for modern dvervager den mojliga risken for fostret.

Amning
Prednisolon passerar 6ver i modersmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser. Ultracortenol kan anvéndas under amning.

Fertilitet

Djurstudier har visat att hdg systemisk exponering for kortikosteroider forsamrar fertiliteten (se
avsnitt 5.3)

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

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

4.8 Biverkningar

Den kortvariga behandlingen av 6gat med lokalt applicerat prednisolon ar sakert och tolereras val.

Risken for biverkningar ar lag. Vidare forvantas inte relevanta systemiska biverkningar efter lamplig
anvandning av Ultracortenol.

Resultaten fran den kliniska bedémningen stoder att anvandningen av Ultracortenol ar effektiv och
saker.

Ultracortenol ger betydande terapeutiska fordelar samtidigt som det har en mycket gynnsam
sakerhetsprofil.

Féljande biverkningar har observerats och rapporterats under behandling med prednisolon med
féljande frekvenser:



Vanliga: (>1/100, <1/10);
Mindre vanliga: (>1/1 000, <1/100);
Sallsynta: (>1/10000, <1/1 000);

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Biverkningar

Systemorganklass Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Ingen kand
frekvens
Centrala och - - - Huvudvark
perifera
nervsystemet
Immunsystemet - - - Overkanslighet,
urtikaria
Ogon Okat Suddig syn Penetrerande Ogoninfektion
intraokulart Ogonskada (inklusive
tryck vid (skleral eller bakterie-, svamp-
langvarig perforering av och
behandling, hornhinnan), virusinfektion),
brannande katarakt (aven mydriasis.
kansla, sveda, subkapsulér),
dgonirritation allergiska
och kansla av reaktioner.
att ha nagot i
0gat.
Magtarmkanalen - - - Dysgeusi
Hud och subkutan - - - Klada, exantem
vavnad

Foljande biverkningar har rapporterats for lakemedel i samma grupp (kortikosteroider) nar de
anvants for behandling av 6gonsjukdomar
Sallsynta (se daven avsnitt 4.4): akut yttre uveit (irit), keratit, konjunktivit, svarighet att ackommodera,

ptosis.

Okat intraokulart tryck uppkommer hos vissa personer, framst under langvarig behandling.
Kornealperforering férekommer huvudsakligen vid langvarig behandling av sjukdomar som orsakar

fortunning av hornhinnan (se dven avsnitt 4.4).
Vid langvarig lokal applicering av kortikosteroider (sarskilt hos barn) kan o6nskade effekter uppsta.

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

Symptom

I allménhet medfdr akut toxicitet inga kliniska problem, &ven vid massiva doser. Det & mgjligt att
akut 6verdosera utan att forvarra redan existerande tillstand som sar, elektrolytiska storningar,
infektioner, 6dem. Upprepade hdga doser metyl-prednisolon har orsakat levernekros och 6kade


http://www.lakemedelsverket.se

amylasnivaer. Bradyarytmi, ventrikular arytmi och hjartstopp observerades vid anvandning av hdga
doser metyl-prednisolon och dexametason.

Atgérder
Vanligtvis nagot som inte kravs. Se symtomatisk behandling for godkand ventrikelskoljning.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: medel vid 6gonsjukdomar, kortikosteroider. ATC- kod: S01BA0A4.

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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:

Lokalt administrerad okulér prednisolon absorberas i vattenhuman. Maximala vattenhaltiga
koncentrationer uppnas inom 2 och 4 timmar efter applicering av prednisolonacetat och
prednisolonnatriumfosfatdroppar.

Forsumbar systemisk exponering forvéntas efter lokal applicering med hjéalp av 6gonsalva.

Eliminering:

Prednisolon metaboliseras, vilket r kant for att intréffa inte bara i levern utan &ven lokalt perifera
véavnader. Halveringstiden i vattenhuman uppskattas till ca 30 min.

Interaktioner

Systemisk exponering av prednisolon efter lokal applikation i 6gat forvantas vara forsumbar.

53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

I djurforsék har administrationssétt som givit en hég systemexponering av kortikosteroider visat sig
kunna ge upphov till missbildningar av olika slag (gomspalt, skelettmissbildningar). Efter
langtidsbehandling har hos djur konstaterats reducerad placenta-och fodelsevikt.

Kortikosteroider har visat sig minska fertiliteten efter hog systemisk exponering hos ratta.

Topikal administrering av prednisolon i 6 manader till kaniner resulterade i minskad viktuppgang och
minskad storlek pa lever, binjurar och skoldkortel, medan storleken pa njurarna och mjalten 6kade.
Kronisk pyelonefrit och 6kad I0P som normaliserades efter 4 veckors behandling med prednisolon
rapporterades ocksa.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

cetostearylalkohol;
ullfett;

vaselin, vitt;
paraffin, flytande;
vatten, renat.



6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
4 ar
Oppnad forpackning: Anvands inom 4 veckor efter forsta éppnandet.

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for 1akemedlet efter dppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5 g vit till svagt gulaktig luktfri salva i en aluminiumtub belagd med epoxyfenol, vit tubspets av
HDPE och vitt HDPE skruvlock.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

AGEPHA Pharmas.r.o.
Dial’nicné cesta 5
Senec 903 01
Slovakien

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
5701

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE / FORNYAT GODKANNANDE
1958-09-30 / 2007-03-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-06-21
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