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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY







5. april 2022
PRODUKTRESUMÉ

for

Artelac, øjendråber, opløsning, enkeltdosisbeholder

0. D.SP.NR.


09992

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Artelac

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING



1 ml opløsning indeholder 3,2 mg hypromellose.



Hjælpestof, som behandleren skal være opmærksom på

Dette lægemiddel indeholder 0,068 mg phosphater pr. dråbe, svarende til 1,84 mg/ml.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Øjendråber, opløsning, enkeltdosisbeholder
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Symptomatisk behandling af udtørring af cornea og conjunctiva forårsaget af ændret tåresekretion og funktionsforstyrrelse på grund af lokale eller systemiske sygdomme eller forårsaget af mangelfuld eller utilstrækkelig lukning af øjenlåget.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde
Dosering
Dryp 1 dråbe ind i konjunktivalsækken 3-5 gange daglig eller efter behov.

Behandling af tørre øjne kræver individuel dosering. Dryp i konjunktivalsækken.

4.3 Kontraindikationer


Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Dette lægemiddel indeholder 0,068 mg phosphater pr. dråbe, svarende til 1,84 mg/ml.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

4.6 Graviditet og amning
Graviditet
Artelac kan anvendes til gravide.

Amning
Artelac kan anvendes i ammeperioden.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Ikke relevant.
Vær opmærksom på at Artelac kan give forbigående sløret syn efter inddrypning. 

4.8 Bivirkninger


Frekvens ikke kendt: Lokal svie og sløret syn.

Sjældne tilfælde af hornhindeforkalkning er blevet rapporteret i forbindelse med anvendelsen af phosphatholdige øjendråber hos nogle patienter med signifikant beskadigede hornhinder.

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

Website: www.meldenbivirkning.dk  

4.9 Overdosering


Ikke relevant.
4.10 Udlevering


HF

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: S 01 XA 20. Kunstig tårevæske og andre indifferente midler.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Hypromellose forlænger adhæsionen, forstærker befugtningen af cornea og conjunctiva og sørger for, at conjunctiva kan bevæge sig lettere hen over cornea.
5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Hypromellose forøger viskositeten for Artelac uden konserveringsmiddel. Dette sikrer forlænget opholdstid og forlænget befugtning.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Undersøgelser af lokal toksicitet har påvist, at hypromellose tåles godt.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Dinatriumphosphatdodecahydrat

Natriumdihydrogenphosphatdihydrat

Sorbitol (E420)
Vand til injektionsvæsker
6.2 Uforligeligheder



Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Uåbnet: 2 år.

Lægemidlet må ikke anvendes efter udløbsdatoen.

Artelac, øjendråber, opløsning, enkeltdosisbeholder indeholder ikke konserveringsmiddel og skal derfor smides væk efter åbningen. 

Kassér enkeltdosisbeholderen efter første anvendelse.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser


Enkeltdosisbeholder


Pakningsstørrelser: 60 enkeltdoser á 0,5 ml.
6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.
7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Bausch + Lomb Ireland Limited


3013 Lake Drive


Citywest Business Campus


Dublin 24, D24PPT3


Irland

Repræsentant


Bausch & Lomb Nordic AB


Söder Mâlarstrand 45


104 65 Stockholm


Sverige
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

19597

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

15. august 2003

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

5. april 2022
Artelac, øjendråber, opløsning, enkeltdosisbeholder 3,2 mg-ml
Side 1 af 4
Artelac, øjendråber, opløsning, enkeltdosisbeholder 3,2 mg-ml
Side 4 af 4

