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1. oktober 2025
PRODUKTRESUMÉ

for

Celluvisc, øjendråber, opløsning i enkeltdosisbeholder (Epione)
0. D.SP.NR.


20036

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Celluvisc

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml indeholder 10 mg carmellosenatrium (1,0 % w/v).

1 dråbe (( 0,05 ml) indeholder 0,5 mg carmellosenatrium.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Øjendråber, opløsning i enkeltdosisbeholder (Epione)
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Behandling af symptomer på tørre øjne.

4.2 Dosering og administration
Inddryp 1-2 dråber i det/de berørte øje/øjne.

Kontroller at enkeltdosisbeholderen er hel før brug. Øjendråberne bør anvendes straks efter åbning af beholderen.

Anvendelse af andre øjenpræparater bør finde sted 15 minutter før inddrypning af Celluvisc.

Pædiatrisk population

Sikkerheden og effektiviteten af Celluvisc i den pædiatriske population er ikke påvist. Der er ingen data til rådighed.

4.3 Kontraindikationer

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

Hvis der opstår irritation, smerte, rødmen og synsændringer eller forværring af tilstanden, bør ophør af brugen overvejes og en ny vurdering foretages.

Kontaktlinser bør fjernes før hver drypning og kan isættes efter 15 minutter.

For at undgå kontaminering af præparatet eller mulig øjenskade må enkeltdosisbeholderens spids ikke berøre øjet eller andre overflader.

Den anbrudte enkeltdosisbeholder skal kasseres efter brug.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

For samtidig anvendelse af øjenpræparater, se pkt. 4.2.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

På grund af den ubetydelige systemiske eksponering og manglen på farmakologisk aktivitet kan Celluvisc anvendes under graviditet og amning.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Celluvisc påvirker i mindre eller moderat grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner, da forbigående sløret syn kan forekomme, hvilket kan påvirke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner. Bilkørsel og brug af maskiner frarådes, medmindre synet er klart.

4.8 Bivirkninger
Hyppigheden af bivirkninger, der er dokumenteret under kliniske studier, defineres som følger:

Meget almindelig (≥ 1/10)

Almindelig (≥ 1/100, < 1/10)

Ikke almindelig (≥ 1/1.000, < 1/100)

Sjælden (≥ 1/10.000, < 1/1.000)

Meget sjælden (< 1/10.000)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).

Øjne:

Almindelig: Øjenirritation (herunder brænden og ubehag), øjensmerter, øjenkløe, synsforstyrrelse.
Erfaring efter markedsføring
Følgende yderligere bivirkninger er blevet identificeret i forbindelse med anvendelse efter markedsføring af Celluvisc 1,0 % w/v i klinisk praksis.

Immunsystemet

Ikke almindelig: Overfølsomhed herunder øjenallergi med symptomer som hævede øjne eller øjenlågsødem.

Øjne
Ikke almindelig: Øget tåreflåd, sløret syn, øjenudflåd, skorpedannelse på kanten af øjenlågene og/eller medicinrester, en følelse af, at der er noget i øjet, øjenhyperæmi, synsforringelse.

Traumer, forgiftninger og behandlingskomplikationer
Ikke almindelig: Overfladisk beskadigelse af øjet (fra enkeltdosisbeholderens spids, hvis den rører øjet under administrationen) og/eller hornhindeabrasion.

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

DK-2300 København S

Websted:  www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering

Ingen risici ved overdosering.

4.10 Udlevering


HF
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Kunstig tårevæske. Andre ophthalmologiske midler.

ATC-kode: S 01 XA 20.

Carmellosenatrium udøver ikke en farmakologisk virkning. Carmellosenatrium har en høj viskositet, hvilket øger præparatets virkningstid på øjet.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Carmellosenatrium har en høj molekylevægt (ca. 90,000 Dalton) og forventes derfor ikke at penetrere cornea. 

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Der er ikke indsamlet yderligere oplysninger af lægelig relevans.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Natriumchlorid
Natriumlaktat
Kaliumchlorid
Calciumchloriddihydrat
Renset vand

6.2 Uforligeligheder

Ingen

6.3 Opbevaringstid

2 år.

Øjendråberne skal anvendes straks efter åbning af beholderen. Eventuelt overskud kasseres.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 (C.

Opbevar enkeltdosisbeholderne i posen og læg posen tilbage i æsken for at beskytte mod lys og fugt. 

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser

Klar polyetylen enkeltdosisbeholder af polyethylen af lav densitet med dreje-vinge. 

Hver enhed indeholder 0,4 ml opløsning.

Pakningsstørrelser: Æske med 5 enkeltdosisbeholdere.

Æske med 10, 20, 30, 40, 60 eller 90 enkeltdosisbeholdere i folieposer. Hver foliepose indeholder 10 enkeltdosisbeholdere.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Kontroller at enkeltdosisbeholderen er intaktfør brug. Tiloversbleven opløsning skal kasseres (dvs. en åbnet beholder må ikke genbruges til efterfølgende doser. Produktet skal kasseres efter udløbsdatoen.

Ikke anvendt lægemiddel eller affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer

7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Epione Medicine ApS

Kanalholmen 14L

2650 Hvidovre 

Danmark 

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

74423
9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

11. september 2025
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

 
1. oktober 2025
Celluvisc (Epione), øjendråber, opløsning i enkeltdosisbeholder 10 mg-ml
Side 1 af 5
Celluvisc (Epione), øjendråber, opløsning i enkeltdosisbeholder 10 mg-ml
Side 5 af 5

