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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




24. februar 2023

PRODUKTRESUMÉ


for


Øjensalve Neutral "Ophtha", øjensalve
0.  
D.Sp.Nr.


4329

1. 
Lægemidlets navn



Øjensalve Neutral "Ophtha"

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Paraffinolie 200 mg/g + paraffin, gul blød 800 mg/g

3. 
Lægemiddelform


Øjensalve


Gul salve

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Beskyttelse af øjenlågsrand og kornea.

4.2
Dosering og administration

Voksne: Efter behov.


Bør ikke anvendes til børn under 15 år uden lægens anvisning.

4.3
Kontraindikationer


Overfølsomhed over for indholdsstofferne.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Kan ikke anvendes sammen med kontaktlinser.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte.

Ved administration af andre lægemidler i øjet (f.eks. ved behandling af glaukom), skal Øjensalve Neutral ”Ophtha” altid tilføres sidst og tidligst 5 minutter efter de øvrige lægemidler.

4.6
Fertilitet, graviditet og amning


Graviditet:

Øjensalve Neutral ”Ophtha” kan anvendes til gravide.

Amning:

Øjensalve Neutral ”Ophtha” kan anvendes i ammeperioden.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.
Øjensalve Neutral ”Ophtha” påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
Vær opmærksom på at Øjensalve Neutral ”Ophtha” kan give forbigående sløret syn efter applicering.
4.8
Bivirkninger

	Øjne

Almindelig (1/100 til <1/10)
	Tilsløret syn.





Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: 

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk
4.9
Overdosering


Ikke relevant. 

4.10
Udlevering


HF.

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Oftalmologika, kunstig tårevæske og andre indifferente midler. ATC-kode: S 01 XA 20.


Virker mod blefaritis, udtørring af kornea.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

-

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata


-
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Ingen.

6.2
Uforligeligheder


Ingen.

6.3
Opbevaringstid


3 år.


Efter anbrud: 1 måned.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

Tube (metal).

6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering 


Ingen særlige forholdsregler.
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