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PRODUKTRESUMÉ

for

Timosan Depot, øjengel

0. D.SP.NR.


20515

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Timosan Depot 1 mg/g øjengel

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 g gel indeholder 1,37 mg timololmaleat svarende til 1 mg timolol.

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på: benzalkoniumchlorid (0,05 mg/g)

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Øjengel


Nærmest farveløs, opalagtig, lugtløs gel uden synlige partikler.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Timosan Depot øjengel anvendes til at nedsætte det forhøjede intraokulære tryk i følgende situationer:

· Okulær hypertension

· Kronisk åbenvinklet glaukom.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Voksne og børn over 12 år

Den anbefalede dosis er 1 dråbe Timosan Depot øjengel i de(t) afficerede øje (øjne) 1 gang daglig, helst om morgenen.

Ældre

Ovennævnte dosering kan anvendes til ældre patienter.

Pædiatrisk population

Anvendelse anbefales ikke til børn under 12 år.

Alle aldersgrupper

Det intraokulære tryk skal vurderes igen 2-4 uger efter behandlingens begyndelse, idet det tager nogle få uger at opnå et stabilt respons. 

Om nødvendigt kan Timosan Depot øjengel anvendes sammen med miotika, adrenalin og/eller carboanhydrasehæmmere. For at undgå, at den aktive substans vaskes ud af øjet, skal der være et interval på mindst 5 minutter mellem inddrypning af forskellige lægemidler, og Timosan Depot øjengel bør gives til sidst.

I tilfælde af overgang fra andre lokale beta-blokkere: Afbryd anvendelsen af disse efter en hel dags behandling og start behandlingen med Timosan Depot øjengel den næste dag. Inddryp en dråbe i hvert afficeret øje én gang om dagen, helst om morgenen.

I tilfælde af overgang fra et enkelt antiglaukommiddel, der ikke er en lokal beta-blokker: Fortsæt med midlet og inddryp en dråbe Timosan Depot øjengel i hvert afficeret øje én gang om dagen. Den efterfølgende dag afbrydes den tidligere behandling helt, og der fortsættes med Timosan Depot øjengel.

Anvendelse

Timosan Depot øjengel gives i den konjunktivale omslagsfold. Den kan også anvendes til langtidsbrug. 

Flasken skal holdes lodret under anvendelsen for at sikre korrekt dosis.

Dispenseren er steril, så længe den oprindelige forsegling ikke er brudt. Patienterne skal instrueres i at undgå, at spidsen af dispenseren rører øjet eller øjenomgivelserne, da dette kan kontaminere gelen.

Ved brug af nasolakrimal okklusion eller lukning af øjenlågene i 2 minutter reduceres den systemiske absorption. Dette kan medføre et fald i forekomsten af systemiske bivirkninger og forøget lokal aktivitet. 

4.3 Kontraindikationer

Timosan Depot øjengel er som alle produkter, der indeholder beta-receptorblokkere, kontraindiceret for patienter med:

· Reaktiv luftvejssygdom herunder asthma bronchiale eller asthma bronchiale i anamnesen, svær kronisk obstruktiv lungesygdom

· Sinusbradykardi 

· Sygt sinussyndrom, sinoatrialt blok 

· Atrioventrikulært blok (AV) af anden eller tredje grad, der ikke kontrolleres med pace‑maker

· Ubehandlet fæokromocytom

· Åbenlyst hjertesvigt, kardiogent shock 

· Overfølsomhed over for det aktive indholdsstof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

· Alvorlig allergisk næsekatar og bronkial hyperreaktivitet.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Som ved enhver form for behandling af glaukom, anbefales regelmæssig undersøgelse af det intraokulære tryk og cornea.

Ligesom for andre lokalt administreret oftalmologiske lægemidler kan timololmaleat absorberes systemisk. På grund af det beta-adrenerge indholdsstof, timololmaleat, kan der forekomme de samme typer af kardiovaskulære, pulmonale og andre bivirkninger, som ses ved systemiske beta-blokkere. Incidensen af systemiske bivirkninger efter topikal oftalmologisk administration er lavere end ved systemisk administration. For reduktion af den systemiske absorption, se pkt. 4.2. 

Hjertesygdomme

Hos patienter med kardiovaskulære sygdomme (f.eks. koronar hjertesygdom, Prinzmetals angina og hjertesvigt) og i hypotensionsbehandling bør behandling med beta-blokkere vurderes meget nøje, og behandling med andre aktive substanser bør overvejes. Patienter med kardiovaskulære lidelser bør monitoreres for tegn på forværring af disse sygdomme og bivirkninger.

På grund af dets negative effekt på ledningstiden bør beta-blokkere kun gives med forsigtighed til patienter med hjerteblok af første grad.

Vaskulære sygdomme

Patienter med svære perifere kredsløbsforstyrrelser / -lidelser (dvs. alvorlige former for Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom) bør behandles med forsigtighed.

Respiratoriske sygdomme

Respiratoriske reaktioner, herunder dødsfald på grund af bronkospasmer hos patienter med astma er blevet rapporteret efter administration af nogle oftalmologiske beta-blokkere.

Timosan bør anvendes med forsigtighed hos patienter med mild / moderat kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) og kun hvis den potentielle fordel opvejer den potentielle risiko.

Hypoglykæmi/diabetes

Beta-blokkere bør anvendes med forsigtighed hos patienter med spontan hypoglykæmi eller til patienter med labil diabetes, idet beta-blokkere kan maskere tegn og symptomer på akut hypoglykæmi.

Metabolisk acidose

Beta-blokkere skal anvendes med forsigtighed ved patienter med metabolisk acidose.

Hyperthyroidisme

Beta-blokkere kan også maskere tegn på hyperthyreoidisme, f.eks. takykardi. Patienter, der muligvis udvikler thyreotoksikose, bør observeres nøje for at undgå en brat seponering af beta-blokkere, som kan resultere i en thyroideakrise.

Korneale sygdomme

Oftalmologiske β-blokkere kan fremkalde tørhed i øjnene. Patienter med korneale sygdomme bør behandles med forsigtighed.
Amisulprid

Samtidig brug af amisulprid og Timosan Depot øjengel kan medføre øget risiko for ventrikulær arytmi, især torsades de pointes. Derfor anbefales det, at der udvises forsigtighed hos patienter med eksisterende bradykardi (se pkt. 4.5).

Amiodaron, calcium-antagonister og beta-blokkere

Der tilrådes nøje monitorering af hjertefunktionen og observation af patienten for bradykardi eller hjerteblok, når amiodaron og en beta-adrenerg blokker administreres samtidig (se pkt. 4.5).

Selvom koncentrationen af timololmaleat i plasma efter anvendelse af Timosan Depot øjengel er lavere end efter indgift af Timosan Depot øjengeldråber, bør produktet generelt ikke anvendes i kombination med amiodaron, kalciumantagonister (bepridil, verapamil, diltiazem) eller med beta-blokkere (se pkt. 4.5).

Snævervinklet glaukom

Timosan Depot øjengel har lille eller ingen effekt på pupillen. Når denne øjengel anvendes til at sænke det intraokulære tryk hos patienter med snævervinklet glaukom, bør den gives sammen med miotika. Hos disse patienter vil det primære formål med behandling være at åbne kammervinklen ved konstriktion af pupillen med et miotikum.

Andre beta-blokkere

Effekten på det intraokulære tryk eller de kendte virkninger ved systemisk betablokade kan blive forstærket, når timololmaleat gives til patienter, der allerede behandles med en systemisk beta-blokker. Reaktionerne hos disse patienter bør observeres nøje. Brugen af to topikale beta-adrenerge blokkere anbefales ikke (se punkt 4.5).

Anafylaktiske reaktioner

Under behandling med beta-blokkere kan patienter, med atopi eller svær anafylaksi overfor forskellige allergener i anamnesen, reagere kraftigt på gentaget eksponering for sådanne allergener og ikke respondere på den typiske dosis adrenalin til behandling af anafylaktiske reaktioner.

Benzalkoniumchlorid

Timosan Depot øjengel indeholder benzalkoniumchlorid som konserveringsmiddel. Benzalkoniumchlorid kan absorberes af bløde kontaktlinser og kan ændre farven på kontaktlinserne. Kontaktlinserne bør tages ud inden anvendelse af dette lægemiddel og sættes tilbage 15 minutter derefter. Benzalkoniumchlorid kan også medføre øjenirritation, især hvis patienterne har tørre øjne eller lidelser i cornea.

Rebound hypertension

Beta-blokkere kan øge risikoen for rebound hypertension.

MAO-hæmmere

Samtidig behandling med MAO-inhibitorer bør undgås.

Choroidalløsning

Choroidalløsning har været rapporteret ved samtidig administration af vandig tryksænkende behandling (f.eks. timolol og acetazolamid) efter filtrationsprocedurer. 

Kirurgisk anæstesi

Beta-blokerende oftalmologiske præparater kan blokere systemisk beta-agonistiske virkninger af f.eks. adrenalin. Anæstesiologen bør informeres, når patienten får timololmaleat. Gradvis nedtrapning af Timosan Depot øjengel over 1-2 uger anbefales for højrisikopatienter (herunder patienter med lidelser i kranspulsåren) før planlagt operation. Pludselig seponering af Timosan Depot øjengel kan føre til en forværring af angina og udvikling af hypertension og arytmier, og derfor bør Timosan Depot øjengel seponeres mindst 24-48 timer før operation (se pkt. 4.5).

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udført interaktionsstudier.
1. Andre øjendråber

Hvis der sker samtidig behandling med andre øjendråber, skal de være mindst 5 minutter mellem indgiften, og øjengelen bør gives til sidst.

Der er rapporteret om tilfælde af mydriasis ved samtidig brug af oftalmologiske beta‑blokkere og adrenalin (epinefrin).

2. Andre lægemidler

På trods af den lavere systemiske påvirkning efter indgift af Timosan Depot 1 mg/g øjengel 1 x dgl. sammenlignet med timolol 5 mg/ml øjendråber 2 x dgl. absorberes timololmaleat systemisk, og der kan ske interaktion med perorale beta-blokkere.

Effekterne er potentielt additive med risiko for hypotension og / eller udtalt bradykardi ved samtidig administration af oftalmologiske beta-blokkere med orale calciumkanalblokkere, beta-adrenerge blokkere, antiarytmika (herunder amiodaron), digitalisglycosider, parasympatomimetika, guanethidin.


Amisulprid

Øget risiko for ventrikelarytmi, især torsades de pointes.

Amiodaron

Undertrykkelse af kompenserende sympatetiske mekanismer kan føre til lednings- og myokardiekontraktilitets-sygdomme.

Kalcium-antagonister

Bradyarytmi (umådeholden bradykardi, sinusstop), sinoatriale eller atrioventrikulære lednings-sygdomme og hjertesvigt pga. en synergistisk effekt.

Arten af kardiovaskulære utilsigtede hændelser synes at afhænge af typen på den anvendte kalcium-kanalblokker. Dihydropyridin-derivater som f.eks. nifedipin kan føre til hypotension, hvorimod verapamil eller diltiazem synes at forårsage AV-ledningsforstyrrelser eller svigt i venstre ventrikel, når anvendt sammen med beta-blokker.

Perorale beta-blokkere

Når Timosan Depot øjengel gives til patienter, der får en peroral beta-blokker, kan både nedsættelsen af det intraokulære tryk og virkningen af den systemiske beta-blokker blive intensiveret. Sådanne patienters respons skal observeres nøje.

Catecholamin-udtømmende lægemidler (f.eks. reserpin)

Nøje observation af patienten anbefales også, når en beta-blokker gives til patienter, der modtager catecholamin-udtømmende medicin som f.eks. reserpin, pga. mulige additive virkninger og frembringelse af hypotension og/eller markeret bradykardi, der kan give vertigo, besvimelsesanfald eller holdningshypotension. 

Digitalisglykosider

Samtidig brug af digitalisglykosider og beta-blokkere kan reducere AV-ledningsevnen.

Klasse 1-antiarytmika

Klasse 1-antiarytmika (f.eks. disopyramid, propafenon, quinidin) og amiodaron kan have en virkning på den atriale ledningsevne og således inducere negativ inotropisk virkning.

CYP2D6-hæmmere (f.eks. quinidin, SSRI'er)

Forstærket systemisk betablokade (fx nedsat hjertefrekvens, depression) har været rapporteret ved samtidig behandling med CYP2D6-hæmmere (fx quinidin, fluoxetin, paroxetin) og timolol.

Parasympatomimetika

Øget risiko for bradykardi.

Flygtige, halogenerede anæstetika

Reduktion af kompenserende kardiovaskulære mekanismer pga. beta-blokkere (beta‑adrenerg hæmning kan modgås under en operation af beta-stimulanser). Generelt skal en behandling med beta-blokkere ikke seponeres, og under alle omstændigheder skal der undgås en pludselig seponering. Anæstesilægen skal orienteres om denne behandling. (Se pkt. 4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen).

Potentiering af de systemiske beta-blokker-virkninger af øjendråber og en øgning i plasmaniveauer for beta-blokkere har været rapporteret, når beta-blokker-øjendråber kombineres med quinidin, sandsynligvis pga. hæmning af beta-blokker-metabolisme pga. quinidin (beskrevet for timolol). Desuden kan cimetidin og hydralazin øge timololmaleatkoncentrationen i plasma. 

Mefloquin

Forlængelse af QT-intervallet kan forekomme.

Clonidin og andre centralt virkende antihypertensive midler (methyldopa, guanfacin, moxonidin, rilmenidin)

Der anbefales tæt observation af patienten. For at undgå rebound hypertension skal pludselig seponering af lægemidlerne undgås.

Insulin, peroral antidiabetika

Alle beta-blokkere kan skjule visse symptomer på hypoglykæmi: palpitationer og takykardi. De fleste ikke-kardioselektive beta-blokkere øger hyppigheden og sværhedsgraden af hypoglykæmi. Advar patienten, og især i begyndelsen af behandlingen om at holde øje med blodsukkeret tiere end normalt.

Kontrastmidler

Jodholdige kontrastmidler.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet

Der foreligger ikke tilstrækkelige data for brug af timololmaleat hos gravide kvinder. Timololmaleat bør ikke anvendes under graviditet, medmindre det er klart nødvendigt.

For at reducere den systemiske absorption, se pkt. 4.2.

Epidemiologiske undersøgelser har ikke vist misdannelser, men viser en risiko for intrauterin væksthæmning, når beta-blokkere administreres oralt. Desuden har tegn og symptomer på betablokade (fx bradykardi, hypotension, åndenød og hypoglykæmi) været observeret hos den nyfødte, når beta-blokkere har været administreret frem til fødslen. Hvis Timosan Depot administreres frem til fødslen, skal den nyfødte overvåges nøje i de første dage af livet.

Amning

Beta-blokkere udskilles i modermælk. Ved terapeutiske doser af timololmaleat som øjendråber er det ikke sandsynligt, at tilstrækkelige mængder vil være til stede i modermælken til at forårsage kliniske symptomer på betablokade hos spædbarnet. For at reducere den systemiske absorption, se pkt. 4.2.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Der er ikke foretaget undersøgelser vedr. indflydelse på evnen til at føre et køretøj. Ved kørsel eller brug af maskiner skal det tages i betragtning, at der kan forekomme opstå lejlighedsvise synsforstyrrelser, herunder brydningsændringer, diplopi, ptose, hyppige forekomster af mildt og forbigående sløret syn og lejlighedsvise forekomster af svimmelhed eller træthed.

4.8 Bivirkninger

Som andre topikalt administrerede oftalmologiske præparater absorberes timololmaleat i det systemiske kredsløb. Dette kan forårsage bivirkninger, som ses ved systemiske beta-blokkere. Forekomsten af ​​systemiske bivirkninger efter topikal oftalmologisk administration er lavere end for systemisk administration. De nævnte bivirkninger omfatter de, der er set inden for gruppen af ​​oftalmologiske beta-blokkere.

	Systemorganklasse
	Hyppighed
	Bivirkninger

	Immunsystemet
	Ikke kendt
	Systemiske allergiske reaktioner, herunder angioødem, urticaria, lokalt og generaliseret udslæt, pruritus, anafylaktisk reaktion

Systemisk lupus erythematosus (SLE)

	Metabolisme og ernæring
	Ikke kendt
	Hypoglykæmi

	Psykiske forstyrrelser
	Ikke kendt
	Insomni

Depression

Mareridt

Hukommelsestab

Hallucination

	Nervesystemet
	Ikke kendt
	Synkope

Cerebrovaskulære hændelser

Cerebral iskæmi
Stigninger i tegn og symptomer på myasthenia gravis
Svimmelhed

Paræstesi

Hovedpine

	Øjne
	Ikke kendt
	Tegn og symptomer på øjenirritation (f.eks. brænden, svien, kløe, tåreflåd, rødme)

Blefaritis

Keratitis

Sløret syn og choroidalløsning efter filtrationskirurgi (se 4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen)
Nedsat følsomhed i cornea

Tørre øjne

Corneal erosion

Ptose

Diplopi

Conjunctivitis

	Hjerte
	Ikke kendt
	Bradykardi

Brystsmerter
Palpitationer

Ødem
Arytmi

Kongestivt hjertesvigt

Atrioventrikulær blok
Hjertestop

Hjertesvigt

	Vaskulære sygdomme
	Ikke kendt
	Hypotension

Raynauds fænomen

Kolde hænder og fødder
Claudicatio intermittens

	Luftveje, thorax og mediastinum
	Ikke kendt
	Bronkospasmer (fortrinsvis hos patienter med præ-eksisterende bronkospastisk lidelse)

Dyspnø

Hoste

Respirationssvigt

	Mave-tarm-kanalen
	Ikke kendt
	Smagsforstyrrelse

Kvalme

Dyspepsi

Diarré

Mundtørhed 

Mavesmerter

Opkastning

	Hud og subkutane væv
	Ikke kendt
	Alopeci

Psoriasislignende udslæt eller forværring af psoriasis

Lokalt og universelt erytem

	Knogler, led, muskler og bindevæv
	Ikke kendt
	Artropati

Myalgi

	Det reproduktive system og mammae
	Ikke kendt
	Seksuel dysfunktion (f.eks. impotens)

Nedsat libido

Peyronies sygdom

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Ikke kendt
	Asteni

Træthed


Biologisk

Sjældne tilfælde af antinukleare antistoffer er set under behandling med timololmaleat, kun undtagelsesvis ledsaget af kliniske symptomer som fx lupus-syndrom med bedring ved seponering.

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

Der findes ingen specifikke data. De mest almindelige bivirkninger, der kan forventes som følge af en overdosis af beta-blokker, er symptomatisk bradykardi, hypotension, bronkospasmer og akut kardiovaskulær insufficiens.

I tilfælde af overdosis bør følgende forholdsregler overvejes:

1. Indgift af aktiveret kul, hvis indtaget peroralt. Undersøgelser har vist, at timololmaleat ikke kan fjernes ved hæmodialyse.

2. Symptomatisk bradykardi: Atropinsulfat, 0,25 - 2 mg intravenøst for at fremkalde vagusblokade. Hvis bradykardien fortsætter, skal intravenøs isoprenalinhydrochlorid gives forsigtigt. I særligt alvorlige tilfælde må det overvejes at bruge en pacemaker.

3. Hypotension: Der skal gives et sympatomimetisk middel som f.eks. dopamin, dobutamin eller noradrenalin. I særligt alvorlige tilfælde har glucagon vist sig at være nyttigt.

4. Bronkospasmer: Her skal anvendes isoprenalinhydrochlorid. Samtidig behandling med aminophyllin kan overvejes.

5. Akut hjerteinsufficiens: Sædvanlig behandling med digitalis, diuretika og oxygen skal igangsættes omgående. I særligt vanskelige tilfælde anbefales intravenøs aminophyllin. Det kan om nødvendigt efterfølges af glucagon, som har vist sig at være nyttigt.

6. Hjerteblok: Her skal anvendes isoprenalinhydrochlorid eller en pacemaker.

4.10
Udlevering

B.

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Terapeutisk gruppe: Antiglaukompræparater og miotika, beta-blokkere. ATC-kode: S01ED01 Timololmaleat er en ikke-selektiv beta-blokker, der ikke har nogen signifikant hjertestimulerende eller direkte hjertedepressiv eller lokal anæstetisk (membranstabiliserende) aktivitet. Ved lokal anvendelse i øjet nedsættes både forhøjet og normalt intraokulært tryk. Selvom den nøjagtige virkningsmåde stadig er ukendt, formodes timololmaleat hovedsageligt at reducere produktionen af kammervand. Der kan også ses en mindre virkning på udløb af kammervand.

I modsætning til pupilkontraherende midler nedsætter timololmaleat det intra​oku​lære tryk med kun ringe virkning på pupilstørrelsen eller syns​skarpheden. Der vil således ikke optræde tåget eller sløret syn eller natteblindhed som ved pupilkontraherende midler. Yderligere vil det kunne undgås, at patienter med grå stær ikke kan se pga. linseuklarhed, når pupillen er kontraheret.

Reduktion af det intraokulære tryk som følge af okulær applikation af timololmaleat ses sædvanligvis i løbet af 30 minutter. Den maksimale effekt opnås efter ca. 2 timer, og en væsentlig sænkning af det intraokulære tryk kan opretholdes så længe som 24 timer.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Timosan Depot øjengel 1 mg/ml er et øjendråbemiddel formuleret som gel, der som følge af den specielle kemiske karakteristik maksimerer øjets absorption og samtidig reducerer den systemiske absorption.

Den systemiske absorption ved lokal anvendt Timosan Depot øjengel 1 mg/g har vist sig at blive reduceret med 90% sammenlignet med timolol 5 mg/ml øjendråber. Dette skyldes den 10 gange lavere daglige dosis af timololmaleat. Sammenlignet med timolol 5 mg/ml øjendråber i en prøvetest havde Timosan Depot øjengel 1 mg/g en signifikant mindre indvirkning på den maksimale hjertefrekvens.

Farmakokinetiske data fra undersøgelser af raske, frivillige forsøgspersoner har vist, at middelværdien for den maksimale plasmakoncentration er 0,18 ng/ml, hvis der gives Timosan Depot øjengel 1mg/g 1 gang om dagen. Dette er ca. 10 gange lavere end den værdi, der opnås ved en dosering 2 gange dagligt med timolol øjendråber 5 mg/ml.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Der er ikke set lokale bivirkninger ved øjenapplikation af timololmaleat hos kaniner og hunde i undersøgelser af 4 ugers varighed. Timololmaleat var ikke mutagent og påvirkede ikke fertiliteten hos rotter. Carcinogenicitetsundersøgelser forårsagede en øget forekomst af fæokromocytom hos hanrotter og adenomatosum mammae, lungesvulster og benigne polypper i uterus hos mus, men kun ved en høj oral dosis.

Gentagen applikation af Timosan Depot øjengel hos kaniner eller hunde forårsagede ingen lokal eller systemisk intolerance.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Benzalkoniumchlorid

Sorbitol

Polyvinylalkohol

Carbomer

Natriumacetattrihydrat

Lysinmonohydrat

Vand til injektionsvæsker
6.2 Uforligeligheder

For brug i forbindelse med kontaktlinser henvises til pkt. 4.4.

6.3 Opbevaringstid

2 år. Holdbarheden for det åbnede produkt er 4 uger.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Produktet skal opbevares frostfrit i yderemballagen beskyttet mod lys ved en temperatur på højst + 25(C.


Efter åbning af flasken, skal denne opbevares med bunden opad i yderemballagen.

Timosan Depot øjengel skal opbevares utilgængeligt for børn.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser


Beholderen er en LDPE-flaske (med 5 g opløsning). Spidsen er også af LDPE, og låget er af HDPE.


Pakninger: 5g og 3x5g.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering


Ingen særlige opbevaringsbetingelser.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

31346

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


15. juni 2000
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


1. februar 2021
Timosan Depot, øjengel 1 mg-g
Side 3 af 3

