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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




18. september 2023
PRODUKTRESUMÉ

for

Lomudal, øjendråber, opløsning, enkeltdosisbeholder
0.  
D.SP.NR.


02902

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Lomudal

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Natriumcromoglicat 20 mg/ml.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Øjendråber, opløsning, enkeltdosisbeholder.

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Teraputiske indikationer


Allergisk conjunctivitis.


Conjunctivitis vernalis og keratoconjunctivitis samt keratitis marginalis.

4.2
Dosering og administration
Voksne og børn over 7 år: 1 dråbe i hvert øje 4 gange daglig.

Bør ikke anvendes til børn under 7 år uden lægens anvisning.

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

Lomudal øjendråber er sterile, indeholder ikke konserveringsmiddel og er pakket i enkeltdosisbeholdere. Opløsningen skal anvendes straks efter åbning af enkeltdosisbeholderen, og det resterende indhold skal kasséres efter brug.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen

Hvis der skal anvendes yderligere øjenpræparater, skal der være ca. 5 minutters interval mellem de to indgivelser.
4.6
Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Lomudal øjendråber kan anvendes til gravide.

Data fra anvendelse af natriumcromoglicat hos et begrænset antal gravide, indikerer ingen skadelig virkning på graviditeten eller fostrets/det nyfødte barns sundhedstilstand.

Dyreforsøg viser ikke direkte eller indirekte skadelige virkninger på graviditeten, den embryonale/føtale udvikling, fødslen eller den postnatale udvikling.

Da den systemiske eksponering efter topikal okulær applikation er ubetydelig, forventes ingen skadelige virkninger på fostret.

Amning

Natriumcromoglicat kan anvendes i ammeperioden.

Da den systemiske eksponering efter topikal okulær applikation er ubetydelig, forventes ingen skadelige virkninger på det ammede barn.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner


Ikke mærkning.

Lomudal øjendråber kan medføre sløret syn efter drypning, hvilket kan påvirke evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.

Vær opmærksom på at forbigående sløret syn kan opstå efter drypning.

4.8
Bivirkninger

Mere end 1 % af de behandlede patienter kan forvente at få bivirkninger. De hyppigst forekomne bivirkninger er forbigående svien og lokal irritation i øjet.

	Øjne

Almindelig til meget almindelig (≥1/100) 

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)
	Forbigående svien, lokal irritation.

Midlertidig ubehag (brændende eller stikkende følelse) efter drypning af øjet.


	Immunsystemet   

Meget sjælden (<1/10.000) 

	Overfølsomhedsreaktioner.



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


Ingen

4.10
Udlevering


HF

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Oftalmologika, dekongestantika og antiallergika.

ATC-kode: S 01 GX 01.

In vitro og in vivo studier har vist, at natriumcromoglicat hæmmer degranulationen af sensibiliserede mastceller, som forekommer efter eksponering til specifikke antigener. Natriumcromoglicat virker ved at hæmme frigørelsen af histaminer og adskillige membranafledte mediatorer af inflammation fra mastcellerne.


Natriumcromoglicat har ingen intern vasoconstrictor eller antihistamin aktivitet.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Studier på dyr og forsøgspersoner indikerer at kun en lille del (< 0,1 %) af dosen absorberes efter administration i øjet.


Den absorberede del cleares hurtigt, idet natriumcromoglicat har en høj systemisk clearance (plasma clearance 7.9 ± 0.9 ml∙min-1∙kg-1), og akkumulation forekommer derfor ikke. 


Natriumcromoglicat er reversibelt bundet til plasmaproteiner (ca. 65 %). Ingen metabolisering finder sted, men udskillelse sker uforandret gennem galden og urinen i nogenlunde lige store mængder.

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata


Dyrestudier har vist, at natriumcromoglicat har en lav lokal og systemisk toksicitet.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Natriumchlorid


Vand til injektionsvæsker

6.2
Uforligeligheder


Ingen kendte.

6.3
Opbevaringstid


3 år


Efter anbrud af posen: 28 dage.


Ubrugte enkeltdosisbeholdere skal bortskaffes efter dette tidspunkt. 


Efter anbrud: Må ikke opbevares.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser


Enkeltdosisbeholdere af polyethylen.


Strip med 5 enkeltdosisbeholdere i foliepose af polyethylen og aluminium kompleks.


Pakningsstørrelser: 20 x 0,30 ml (2 poser med hver 2 strips), 100 x 0,30 ml (10 poser med


hver 2 strips).

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retnings​linjer.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Opella Healthcare France SAS


157 Avenue Charles De Gaulle


92200 Neuilly-sur-Seine


Frankrig


Repræsentant

STADA Nordic ApS


Marielundsvej 46A


2730 Herlev
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)


38011

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


26. april 1978 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


18. september 2023
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