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1. LÆGEMIDLETS NAVN

Oftagel

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Carbomer 2,5 mg/g

Hjælpestof, som behandleren skal være opmærksom på:

Et gram øjengel indeholder 0,06 mg benzalkoniumchlorid og en dråbe indeholder ca. 0,002 mg benzalkoniumchlorid.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Øjengel


Let gullig og gennemsigtig gel.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Tåresubstitution til behandling af tørre øjne inklusiv keratokonjunctivitis sicca.

4.2 Dosering og administration
Voksne (inklusive ældre):

En dråbe en til fire gange dagligt efter behov afhængig af tilstandens sværhedsgrad.

Børn og unge under 18 år: 

Oftagel øjengels sikkerhed og virkning hos børn og unge ved den anbefalede dosering til voksne er fastlagt på baggrund af klinisk erfaring, men der foreligger ingen data fra kliniske studier.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af indholdsstofferne anført i pkt. 6.1.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Benzalkoniumchlorid

Oftagel indeholder benzalkoniumchlorid som konserveringsmiddel. Benzalkoniumchlorid kan forårsage øjenirritation, især hos patienter med tørre øjne eller hornhindelidelser.

Hvis symptomerne fortsætter eller forværres, bør patienten vurderes af en læge.
Kontaktlinser

Benzalkoniumchlorid kan absorberes af bløde kontaktlinser og kan ændre farven på bløde kontaktlinser. De bør tage kontaktlinserne ud, før De anvender dette lægemiddel, og sætte dem i igen 15 minutter senere.

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 Oftagel altid tilføres sidst og tidligst 15 minutter efter de øvrige lægemidler.
4.6
Fertilitet, graviditet og amning


Graviditet

Oftagel er ikke undersøgt hos gravide kvinder. 

Der bør udvises forsigtighed, når Oftagel ordineres til gravide kvinder.
Amning

Oftagel er ikke undersøgt hos ammende kvinder. 

Der bør udvises forsigtighed, når Oftagel ordineres til ammende kvinder.
4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.
Oftagel påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

Vær opmærksom på at Oftagel kan give forbigående sløret syn efter inddrypning. Patienten bør rådgives til ikke at føre motorkøretøj eller betjene farlige maskiner, før synet er normalt.
4.8 Bivirkninger
	Øjne

Almindelig (>1/100 til <1/10)
	Let forbigående irritation i øjet, tilklistring af øjenlåg og sløret syn.




Okulær hyperæmi, hævelse af øjet, ødem i øjelåg, pruritus i øjet og smerter i øjet er blevet rapporteret.

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


Ikke relevant. 

4.10 
Udlevering


HF.

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


Farmakoterapeutisk klassifikation: Oftalmologika, kunstig tårevæske og andre indifferente midler, ATC-kode: S01XA20
5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Carbomer, et højmolekylært carboxyvinyl polymer, er et velkendt aktivt indholdsstof I tåresubstitution, som forstærker viskositeten I øjendråben. Den prekorneale retentionstid forøges ved opbygningen af en smørende og beskyttende tårefilm.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Et farmakokinetisk fase I studie blev gennemført for at vise Oftagels forlængede kontakttid, hvilket er af yderste vigtighed ved behandling af tørre øjne. Kontakttiden var i intervallet 12,5 -45 minutter med en middelværdi på 30 minutter. Yderligere farmakokinetiske studier er ikke gennemført, da indikationen for produktet kun er til lokal applikation. Imidlertid kan absorption eller akkumulation i øjenvævet udelukkes,på grund af den høje molekylevægt af carbomeren og de fysiokemiske egenskaber som overkrydsende polymer.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata
Toxicitets-studier med Oftagel ved enkel dosering og gentagne doseringer 4 gange        dagligt over en periode på 4 uger, viste intet der kunne relateres til testsubstansen. Totalt var Oftagel veltolereret både systemisk og lokalt.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Benzalkoniumchlorid, sorbitol (E420), lysinmonohydrat, natriumacetattrihydrat, polyvinylalkohol, vand til injektionsvæsker.
6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Uåbnet flaske 30 måneder.


Anvendes senest 4 uger efter åbning.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares over 25oC. Må ikke nedryses. Opbevares i originalpakningen for at beskytte mod lys.

Pakningen skal opbevares med bunden opad for bedre inddrypning.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
Flaske, gennemsigtig LDPE-flaske som indeholder 10 g.

Pakningsstørrelser: 10 g og 3 x 10 g.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering 


Ingen særlige forholdsregler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

FI-33720 Tampere

Finland

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
19497

9.
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28. marts 2001

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


11. marts 2024
Oftagel, øjengel 2,5 mg-g.doc
Side 1 af 4
Oftagel, øjengel 2,5 mg-g.doc
Side 4 af 4

