
[image: image1.jpg]X7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





14.september 2021 
PRODUKTRESUMÉ

for

Antistina-Privin, øjendråber, opløsning

0. D.SP.NR


1222

1. LÆGEMIDLETS NAVN 

Antistina-Privin
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Antazolinsulfat 5 mg/ml + naphazolinnitrat 0,25 mg/ml.


Hjælpestof(fer), som behandleren skal være opmærksom på: 


Benzalkoniumchlorid


Dette lægemiddel indeholder 0,0006 mg benzalkoniumchlorid pr. dråbe.
Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Øjendråber, opløsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Midlertidig lindring af tegn på symptomer på allergisk konjunktivitis, inklusiv konjunktival hyperæmi, chemosis og kløe hos voksne og børn over 5 år.
4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Voksne: 1 dråbe 3-4 gange daglig i op til 14 dage.

Børn:

Børn (ældre end 5 år): Der er ingen specifikke studier tilgængelige for denne patientgruppe. Grundet mulige systemiske virkninger, bør doseringen ikke overstige 1 dråbe 2 - 3 gange daglig. 

Må ikke anvendes til børn under 5 år.

Patienter bør konsultere deres læge, hvis deres symptomer fortsætter i mere end 3 – 4 dage. 

Antistina-Privin bør ikke anvendes i perioder længere end 14 dage, da dette kan forårsage rebound hyperæmi og toksisk follikulær konjuktivit.

Hvis mere end et lægemiddel skal dryppes i øjnene, bør der gå mindst 5 minutter mellem administrationen af de forskellige præparater.

Doseringsenheden er steril indtil forseglingen brydes. Patienter skal instrueres i ikke at tillade spidsen af doseringsenheden at komme i kontakt med øjet eller omkringliggende væv, da dette kan kontaminere opløsningen.

For at reducere systemisk absorption skal tårekanalen presses sammen ved hjælp af en finger i øjenkrogen i 2 minutter efter instillationen.

4.3 Kontraindikationer

· Overfølsomhed over for antazolin og/eller naphazolin eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

· Samtidig brug af monoaminooxidaseinhibitorer (MAOI) (se pkt. 4.5).

· Spædbørn og børn op til 5 år.

· Mistænkt eller diagnosticeret snævervinklet glaukom (medmindre der er udført iridektomi (eller iridotomi)). 
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Antistina-Privin bør anvendes med forsigtighed til patienter med diabetes, hypertension, tyrotoksikose, forhøjede stofskiftehormoner, arytmi, takykardi eller fæokromocytom, samt hos ældre patienter med alvorlige kardiovaskulære sygdomme.

Antistina-Privin bør ikke bruges af patienter med tørre øjne.

Patienter med rhinitis sicca bør være ekstra omhyggelige med at foretage korrekt nasolacrimal okklusion for at forhindre, at Antistina-Privin når den nasale mucosa.

Patienter bør konsultere deres læge, hvis symptomerne forværres, eller hvis de oplever smerter i øjet og sløret syn efter anvendelse.

Overforbrug af vasokonstriktorer kan forårsage rebound hyperæmi. 

Dette lægemiddel indeholder 0,0006 mg benzalkoniumchlorid pr. dråbe. Det er rapporteret, at benzalkoniumchlorid forårsager øjenirritation, symptomer på tørre øjne og kan påvirke tårefilmen og corneas overflade. Bør anvendes med forsigtighed hos patienter med tørre øjne og hos patienter, hvor cornea kan være udfordret. Patienter bør monitoreres ved længerevarende brug. 

Benzalkoniumchlorid kan absorberes af bløde kontaktlinser og kan ændre farven af kontaktlinserne. Patienterne bør opfordres til at tage kontaktlinserne ud, før de anvender dette lægemiddel og vente mindst 15 minutter, før de atter sætter dem i.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktioner

Sympatomimetiske lægemidler kan forårsage hypertensiv krise hvis de anvendes samtidig med MAOI. Samtidig brug med MAOI er derfor kontraindiceret (se pkt. 4.3).

Sløvende antihistaminer kan forstærke den sløvende effekt af CNS dæmpende midler inklusive alkohol, hypnotika, anxiolytiske beroligende midler og antipsykotika. De har også additiv antimuskarin virkning med andre antimuskarine lægemidler som atropin og visse antidepressiva (både tricykliske og MAOI). Da systemisk absorption af antazolin er mulig, bør forsigtighed udvises når Antistina-Privin anvendes samtidig med disse lægemidler.

Hvis mere end et lægemiddel skal dryppes i øjnene, bør der gå mindst 5 minutter mellem administrationen af de forskellige præparater.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet:
Antistina-Privin bør kun anvendes på tvingende indikation.
Der er ingen tilgængelige data for anvendelse af antazolin og/eller naphazolin til gravide. 

Amning: 

Antistina-Privin bør ikke anvendes i ammeperioden.

Det vides ikke om antazolin og/eller naphazolin udskilles i modermælken, og påvirkning af det ammede barn kan ikke udelukkes.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Antistina-Privin kan på grund af bivirkninger som døsighed, svimmelhed, søvnighed eller sløret syn påvirke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner i mindre eller moderat grad.

4.8 Bivirkninger

Den mest almindelige bivirkning er brændende/stikkende fornemmelse ved inddrypning, hvilket oftest er mildt og forbigående.

	Hjerte

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Angina pectoris, takykardi.



	Nervesystemet  

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Hovedpine, søvnighed, svimmelhed, døsighed, rysten.



	Øjne

Almindelig (1/100 til <1/10)
Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Brændende/stikkende fornemmelse ved inddrypning, symptomer indikerende lokale allergiske reaktioner. 

Irispigmentdispersion, mydriasis, sløret syn, akut konjunktivit, kronisk konjuktivit, toksisk folliculær konjuktivit, tørre øjne, rebound tilstoppelse og reaktive hyperæmi, snævervinklet glaukom, brændende fornemmelse i øjet.



	Vaskulære sygdomme   

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Hypertension.




	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet   

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)

	Svedtendens.


	Immunsystemet   

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Overfølsomhedsreaktioner.



	Psykiske forstyrrelser   

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Central excitation.




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 

4.9 Overdosering

Utilsigtet oral indtagelse af én 10 ml flaske svarende til 50 mg antazolinsulfat og 2,5 mg naphazolinnitrat giver sandsynligvis ikke nogen alvorlige konsekvenser hos en voksen. Hos børn, specielt hos dem under 2 år, kan kvalme, søvnighed, arytmi/takykardi og muligvis shock opstå. Dæmpning af CNS, shock-lignende hypotension og koma er forekommet efter overdosering med naphazolin.

Behandling:

Ved utilsigtet oral overdosering kan aktivt kul overvejes. Evt. kunstigt åndedræt. Generelle intensive understøttende tiltag kan overvejes i alvorligere tilfælde.

4.10 Udlevering


HA

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER 
5.0 Terapeutisk klassifikation


S 01 GA 51 - Oftalmologika, decongestantika og antiallergika.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Antazolin er et antihistamin af ethylendiamin-klassen, der er selektive H1-antagonister. Når anvendt systemisk, kan denne gruppe af antihistaminer forårsage moderat sedation (på trods af svag CNS-virkning), mundtørhed, obstipation og hudsensibilisering. Antazolin blokerer H1-receptorer kompetitivt. Virkninger medieret af H1-receptorer inkluderer sammentrækning af glat muskulatur og udvidelse og øget gennemstrømning af kapilærerne.


Naphazolin er et sympathomimetikum med alfaadrenerg aktivitet. Dets vasokonstiktive effekt reducerer rødmen og ødem i allergisk konjuktivitis. 

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Der er ikke udført nogen specifikke farmakokinetiske studier med Antistina-Privin på mennesker. Men systemiske virkninger er rapporteret efter topikal administration af naphazolin hos mennesker.


Lokal vasokonstriktion opstår typisk indenfor 10 minutter og kan fortsætte i 2 til 6 timer. 

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Der er ikke udført nogen standardstudier for mutagenicitet, carcinigenitet, teratogenitet eller for at undersøge reproduktionstoksicitet og reproduktiv præstation med Antistina-Privin.

Prækliniske effekter blev kun set ved eksponering der betragtes som tilstrækkeligt højere en maksimal human eksponering, indikerende mindre relevans ved klinisk brug.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Benzalkoniumchlorid, borsyre, borax og vand til injektionsvæsker.

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid


2 år.

Efter første åbning  af flasken: 1 måned
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser 
Beholderen er en LDPE-flaske med en LDPE-dråbespids og et skruelåg med indbygget sikkerhedsring.
6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.
Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Laboratoires Thea


12, rue Louis Bleriot


63017 Clermont-Ferrand Cedex 2


Frankrig

Repræsentant


THEA Nordic AB


Storgatan 55


703 63 Örebro


Sverige
8
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05461

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


16. november 1955
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