PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN
Uvesol 0,5 mg/ml 6gondroppar emulsion i endosbehallare

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml emulsion innehaller 0,5 mg klobetasolpropionat.
En droppe innehaller cirka 0,015 mg klobetasolpropionat.

Hjdlpamnen med kand effekt: Detta lakemedel innehaller 0,02 mg bensalkoniumklorid i varje
endosbehallare, vilket motsvarar 0,003 mg per droppe.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, emulsion i endosbehallare (6gondroppar).
Klar, latt gulaktig emulsion.

pH: 5,0-7,0

Osmolalitet: 270 — 330 mOsmol/kg

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Uvesol ar indicerat for behandling av inflammation i samband med kataraktkirurgi pa vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Klobetasolpropionat tillhér den mest potenta klassen av topikala kortikosteroider (grupp 1V)
och langvarig anvandning kan leda till allvarliga biverkningar (se avsnitt 4.4). Om
behandling med en lokal kortikosteroid &r kliniskt motiverad efter 2 veckor, ska ett mindre
potent kortikosteroidlakemedel évervagas. Upprepade men korta behandlingskurer med
klobetasolpropionat kan anvandas for att kontrollera skov (se uppgifter nedan).

Dosering
Tillsatt en droppe Uvesol i konjunktivalsécken pa det drabbade 6gat 4 ganger dagligen med bérjan 24

timmar efter operationen, fortsatt under den postoperativa periodens forsta tva veckor.
Behandling under langre tid an tva veckor har inte studerats.

Administreringssatt
Okulart bruk.

Emulsionen fran en endosbehallare ska anvandas omedelbart efter att den Gppnats for administrering i
ett av eller i bada 6gonen, det kvarvarande innehallet ska kasseras omedelbart efter administrering.
Patienten ska undvika att spetsen pa pipetten vidror 6gat eller nagon yta, eftersom detta kan kontaminera
emulsionen samt for att undvika risken for skada pa dgat.

Om fler &n ett topikalt dgonlakemedel anvéands, maste lakemedlen administreras med minst 5 minuters
mellanrum.

4.3 Kontraindikationer
— Overkinslighet mot den aktiva substansen klobetasolpropionat eller mot ndgot av hjalpamnena
som anges i avsnitt 6.1.
— Ogoninfektioner som inte kontrolleras med anti-infektionsbehandling, sasom:



e Akuta purulenta bakteriella infektioner inklusive Pseudomonas och mykobakteriella
infektioner.

e Svampinfektioner.

o Epitelial herpes simplex keratit (dendritisk keratit), varicella zoster-virus (sarskilt i den
akuta aktiva fasen av infektionen).

e Amobisk keratit.

- Perforation, sar och skador pa hornhinnan med ofullstandig epitelisering.

— Kaénd glukokortikoidsteroidinducerad okuldr hypertoni.

4.4 Varningar och forsiktighet

Fall av osteonekros, allvarliga infektioner (inklusive nekrotiserande fasciit) och systemisk
immunsuppression (som ibland lett till reversibla Kaposis sarkom-lesioner) har rapporterats vid
langvarig anvandning av klobetasolpropionat i hdgre doser an de rekommenderade (se avsnitt 4.2). |
nagra fall anvande patienterna andra potenta orala/topikala kortikosteroider eller immunsuppressiva
substanser (t.ex. metotrexat, mykofenolatmofetil). Om behandling med lokala kortikosteroider ar
kliniskt motiverad efter 2 veckor, ska ett mindre potent kortikosteroidpreparat 6vervagas.

Langvarig anvandning av kortikosteroider kan leda till ¢kat intraokulart tryck, vilket kan resultera i
glaukom med skada pa synnerven, defekter i synskarpa och synfalt. Steroider ska anvandas med
forsiktighet vid glaukom och det intraokuldra trycket ska matas ofta.

Langvarig anvandning av kortikosteroider kan resultera i posterior subkapsular kataraktbildning.

Topikala oftalmiska kortikosteroider kan forsena sarldkning pa hornhinnan. Topikala NSAID:er &r
ocksa kanda for att bromsa eller fordroja lakning. Samtidig anvandning av topikala okulara NSAID och
steroider kan 6ka risken for lakningsproblem (se avsnitt 4.5).

Topikala steroider kan inducera perforering av hornhinnan. Topikala steroider kan leda till perforering
om de anvands vid sjukdomar som orsakar fortunning av hornhinnan eller égonvitan.

Langvarig anvandning av kortikosteroider kan ha immunsuppressiv effekt och darmed o6ka risken for
sekundara bakteriella, virala (inklusive herpes simplex) infektioner och svampinfektioner i 6gonen. Vid
akuta purulenta tillstdnd kan kortikosteroider maskera infektion eller forstarka den befintliga
infektionen.

Mojligheten for binjurebarksvikt vid langvarig och frekvent anvandning av héga doser av topikala
steroider bor dvervagas, sarskilt hos spadbarn och barn.

Detta lakemedel &r endast for okulért bruk.

Anvandning av kontaktlinser rekommenderas inte under den postoperativa perioden efter égonkirurgi.
Patienter ska darfor avradas fran att bara kontaktlinser, savida detta inte anses nodvandigt av deras
lakare.

Hjalpdmnen

Detta lakemedel innehaller bensalkoniumklorid.

Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka Ggonirritation, symtom pa torra égon och kan paverka
tarfilmen och hornhinnan. Det ska anvandas med forsiktighet pa patienter med torra égon och pa
patienter dar hornhinnan kan vara skadad. Patienter ska évervakas vid langvarig anvandning.
Bensalkoniumklorid &r kant for att missfarga mjuka kontaktlinser. Kontakt med mjuka kontaktlinser ska
undvikas. Om lakare bedomer att patienten behover anvanda kontaktlinser, maste patienten instrueras



att ta ut kontaktlinser innan Uvesol appliceras och att vinta 15 minuter efter appliceringen av dosen
innan de sétts in igen.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidig anvandning av topikala NSAID:er och topikala steroider kan 6ka risken for lakningsproblem.

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat, forvantas
Oka risken for systemiska biverkningar. Denna kombination ska undvikas om inte nyttan uppvéger den
Okade risken for kortikosteroidrelaterade systemiska biverkningar, i vilket fall patienter boér évervakas
med avseende pa systemiska kortikosteroidreaktioner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns ingen eller begransad mangd data om anvéandning av klobetasolpropionat pa gravida kvinnor.
Tillgangliga observationsstudier pa gravida kvinnor identifierade inte nagon lakemedelsrelaterad risk
for allvarliga fosterskador, for tidig forlossning eller fosterdddlighet vid anvéndning av topikala
kortikosteroider oavsett potens. Nar mangden potenta eller mycket potenta topikala kortikosteroider
Oversteg 300 g under hela graviditeten, var moderns anvandning dock associerad med en dkad risk for
lag fodelsevikt hos spadbarn.

Djurstudier med klobetasolpropionat har visat reproduktionstoxicitet efter systemisk administrering (se
avsnitt 5.3).

Uvesol rekommenderas inte under graviditet och till fertila kvinnor som inte anvénder preventivmedel.

Amning
Det ar okant om klobetasolpropionat/metaboliter utséndras i brostmjolk.

Det forvantas inte att topikal okular administrering av klobetasolpropionat skulle kunna resultera i
tillrécklig systemisk absorption for att producera detekterbara mangder i bréstmjolk.

En risk for nyfodda/spadbarn kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller att avbryta/avsta fran behandling med Uvesol
med hénsyn till férdelen med amning for barnet och nyttan av behandlingen for kvinnan.

Fertilitet
Det finns inga kliniska data om klobetasolpropionats inverkan pa fertiliteten hos manniskor.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Som med alla topikala 6gonlakemedel, kan tillfallig dimsyn eller andra synstérningar paverka
formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner. Om dimsyn uppstar vid anvandningstillféllet
maste patienten vanta tills synen aterstélls innan bilkorning eller anvandning av maskiner.

4.8 Biverkningar
Foljande biverkningar rapporterades under kliniska provningar med klobetasolpropionat. De flesta var
lindriga.

Mycket vanlig (> 1/10); vanlig (> 1/100 till < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000 till < 1/100); séllsynta
(> 1/10 000 till < 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10 000) och okéanda (kan inte uppskattas fran
tillgdngliga data) biverkningar presenteras enligt organsystemklass i tabellen nedan. Inom varje
frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Systemorganklass Frekvens Biverkning

Ogon Mindre vanliga | Cystoid makuladdem,
hornhinneddem, dégoninflammation,
dgonirritation, 6gonsmarta,
glaukom, okul&r hyperemi,




iridocyklit, okat tarflode,
ljuskanslighet, dimsyn.

Undersokningar och provtagningar Mindre vanliga Okat intraokulart tryck.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet har godkénts . Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

L&kemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Inget fall av 6verdosering har rapporterats.

Akut dverdosering med okular applicering av Uvesol &r osannolik pa grund av dosenhetens ringa
storlek.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Oftalmologiska lakemedel — Antiinflammatoriska medel —
Kortikosteroider, vanliga, ATC-kod: SO1BA

Verkningsmekanism

Kortikosteroider utdvar sina antiinflammatoriska effekter genom att blockera inflammatoriska
kaskadmekanismer, inklusive biosyntesen av eikosanoid; frisattningen och aktiviteten av cytokiner,
kemotaktiska proteiner och matrismetalloproteinaser; och ackumulering av inflammatoriska proteiner
sasom vaskular endoteltillvéxtfaktor (VEGF) och cyklooxygenas-2 genom att minska stabiliteten hos
deras mRNA.

Farmakodynamiska effekter
Inga kliniska farmakodynamiska studier har utférts med Uvesol pa grund av de vélkanda effekterna
och verkningsmekanismen for kortikosteroider, inklusive klobetasolpropionat.

Klinisk effekt och sékerhet

Tva fas 3 randomiserade, dubbelmaskerade, placebokontrollerade studier pa flera kliniker utfordes pa
vuxna patienter for att bedoma effektiviteten och sékerheten hos Uvesol jamfért med placebo vid
behandling av inflammation och smaérta i samband med kataraktkirurgi (CLOSE-1 och CLOSE-2
studier).

I bada studierna visade Uvesol, nar det administrerades en droppe fyra ganger dagligen under 14 dagar
efter rutinoperation for unilateral gra starr, Gverlagsenhet gentemot placebo for det primara
effektmattet (andelen patienter med framre kammarcell (ACC) grad "0" pa dag 8).

Tabell 1:  Resultat primart effektmatt: Andel patienter med franvaro av inflammation
(framre kammarcellsgrad 0" pa dag 8 (FAS-population))

Behandlingsarm
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CLOSE-1 PRO&UL(;;Q;AMN (Pl\llaje6b7(;
Patient med franvaro av inflammation (ACC-grad "0") 67 (48,2 %) 18 (26,9 %)
p-varde 0,0036

CLOSE-2 PRO([I)\IUfiI'Bg;AMN g\lla;;e7b1<;
Patient med franvaro av inflammation (ACC-grad "0") 38 (27,3%) 7 (9,9%)
p-varde 0,0035

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga farmakokinetiska data finns tillgangliga fran de kliniska studierna av Uvesol
(klobetasolpropionat) 0,5 mg/ml. Extrapolering av farmakokinetiska data fran icke-kliniska studier
visade att den systemiska exponeringen efter applicering av Uvesol i 6gat ar under gransen for
detektion av klobetasolpropionat, vilket indikerar att den systemiska absorptionen av
klobetasolpropionat efter okuldr applicering av Uvesol &r begransad.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter
Icke-kliniska data visar inga speciella risker for manniska med klobetasolpropionat baserat pa
endostoxicitet, upprepad dostoxicitet och genotoxicitet.

Vid studier av embryo-fosterutveckling pa méss var klobetasolpropionat fostertoxiskt vid den higsta
testade subkutana dosen (1 mg/kg) och teratogen vid alla testade subkutana dosnivaer upp till 0,03
mg/kg. Avvikelser som observerades inkluderade gomspalt och skelettmissbildningar. Dessa doser &r
cirka 49 ganger respektive 1,5 ganger den dagliga kliniska dosen, baserat pa kroppsyta och férutsatter
100 % systemisk absorption. Vid liknande studier pa kaniner var klobetasolpropionat teratogent vid
subkutana doser pa 3 och 10 pg/kg. Defekter som observerades innefattade gomspalt, cranioschisis
och andra skelettmissbildningar. Dessa doser ar cirka 0,6 ganger respektive 2 ganger den dagliga
kliniska dosen, baserat pa kroppsyta och forutsatter 100 % systemisk absorption.

Miljoriskbedémning (ERA, enligt dess engelska férkortning)

Baserat pa sin endokrina verkningsmekanism kan klobetasolpropionat utgora en risk for
miljékompartmenten, sarskilt for det akvatiska kompartmentet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning dver hjalpamnen

Polysorbat 80

Medellangkedjiga triglycerider

Bensalkoniumklorid

Dinatriumedetat

Povidon

Trometamol/Trometamolhydroklorid (fér pH-justering)
Glycerol

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Detta lakemedel kraver inga speciella forvaringsforhallanden vad géller temperatur. Férvara
endosbehallarna i pasen for att skydda mot ljus.



Efter forsta 6ppnandet av endosbehallaren: anvand omedelbart och kassera behallaren efter
anvandning.
Nar pasen val har 6ppnats ska endosbehallarna anvandas inom 30 dagar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Uvesol &r en steril emulsion som tillhandahalls i en formad endosbehallare av lagdensitetspolyeten
(LDPE) innehallande cirka 0,20 ml. Tva remsor med 5 endosbehallare vardera ar forpackade i en
omslagspase av aluminiumfolie och i en kartong. Varje forpackning innehaller 30 eller 60
endosbehallare i 3 respektive 6 aluminiumfoliepasar.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion <och évrig hantering>

Detta lakemedel kan utgdra en risk for miljon. (Se avsnitt 5.3). Eventuellt oanvant lakemedel eller
avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Laboratorios Salvat, S.A.

Gall, 30-36 - 08950

Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

66066

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2025-06-30
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