
[image: image1.jpg]X7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY







29. marts 2017
PRODUKTRESUMÉ


for

Viscotears, øjengel i enkeltdosisbeholdere

0. D.SP.NR.

9009

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Viscotears

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
1 g gel indeholder 2 mg carbomer.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM
Øjengel.

En klar, farveløs gel.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Nedsat tåre- eller slimproduktion.

Viscotears er indiceret til voksne.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde
Dosering
Voksne: 1 dråbe 3-4 gange daglig i hvert øje eller efter behov.

Ældre: Dosisjustering er ikke nødvendig.

Pædiatrisk population 

Børn og unge under 18 år

Sikkerhed og virkning af Viscotears hos børn og unge i den dosering, der er anbefalet til voksne, er klarlagt i forbindelse med klinisk erfaring, men der foreligger ingen data fra kliniske forsøg.

Administration

Til okulær brug

Indholdet i en enkeltdosisbeholder er sterilt, indtil den bliver åbnet. Spidsen på enkeltdosisbeholderen må ikke berøre noget inklusiv øjet, da dette kan forårsage skade på øjet. Enkeltdosisbeholderen skal kasseres efter anvendelse.

Ved anvendelse sammen med andre øjenpræparater skal der være mindst 5 minutters interval mellem instillation af de enkelte præparater. Øjensalve og-gel skal påføres til sidst.

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

Patienterne skal instrueres i at fjerne kontaktlinser (hårde eller bløde) inden påføring af Viscotears og vente mindst 15 minutter, før linserne sættes i igen.

Ved øjensmerter, synsforstyrrelser, øjenirritation, vedvarende rødme, eller hvis tilstanden forværres eller varer ved, bør Viscotears pauseres og symptomerne vurderes af en læge.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udført interaktionsstudier.

Ingen klinisk relevante interaktioner er blevet beskrevet.

4.6
Graviditet og amning


Fertilitet

Der foreligger ingen kliniske data vedrørende dette lægemiddels virkninger på mandlig eller kvindelig fertilitet. 

Graviditet

Der er ingen data for anvendelse af carbomer til gravide. Carbomer administreret okulært forventes ikke at blive systemisk absorberet. Peroralt indtaget carbomer absorberes ikke systemisk.
Viscotears kan anvendes under graviditeten.

Amning

Det er ukendt, om carbomer eller et af dets komponenter udskilles i human mælk Der forudsiges imidlertid ingen effekt på det diende barn, da den systemiske eksponering for carbomer hos den ammende kvinde er negligeabel. 

Viscotears kan anvendes i ammeperioden

4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Viscotears påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.

Dog gælder det for alle øjengeler, at der kan forekomme midlertidigt slørede syn eller andre synsforstyrrelser påvirke evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner. 

Hvis der opstår sløret syn eller andre synsforstyrrelser i forbindelse med drypning, skal patienten vente med at føre motorkøretøj og betjene maskiner, indtil synet er klart igen.

4.8
Bivirkninger


Oversigt over sikkerhedsprofilen

I kliniske forsøg var de hyppigst rapporterede bivirkninger sløret syn, som optrådte hos 11 % af patienterne og skorper på øjenlågene, som optrådte hos 7,7 % af patienterne.
Sammendrag af bivirkninger i tabelform

Nedenstående bivirkninger er klassificeret i henhold til følgende konvention: Meget almindelig (≥ 1/10), almindelig (≥ 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (≥1/1.000 til < 1/100), sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000), eller meget sjælden (< 1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data). Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne anført efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste er anført først. Bivirkningerne er indhentet fra kliniske forsøg.
	Systemorganklasse
	MedDRA-betegnelse

	Øjne
	Meget almindelig: Sløret syn

	
	Almindelig: Okulært ubehag, skorper på kanten af øjenlåget, øjenirritation 

	
	Ikke almindelig: Periorbitalt ødem, konjunktivalt ødem, øjensmerter, øjenkløe, okulær hyperæmi, øget tåreproduktion



	Hud og subkutane væv
	Ikke almindelig: Kontaktdermatitis


Det er sjældent, at der opstår bivirkninger efter behandling med Viscotears øjengel i enkeltdosisbeholdere. Bivirkninger, der er opstået efter behandling af Viscotears øjengel i multidosisbeholder, må imidlertid formodes også at kunne opstå ved behandling med Viscotears i enkeltdosisbeholdere.

Yderligere bivirkninger indhentet fra overvågning efter markedsføring omfatter følgende. 

Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data.

	Systemorganklasse
	MedDRA-betegnelse

	Immunsystemet
	Ikke kendt: Overfølsomhed


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk 

e-mail: dkma@dkma.dk


4.9
Overdosering


Der forventes ingen toxisk effekt ved okulær overdosering, da inddrypning i øjet med et volumen over 30 µL ikke vil blive tilbageholdt i konjunktivalsækken. Ved utilsigtet peroral indtag forventes ingen forgiftning med carbomer da dette ikke absorberes systemisk.
4.10
Udlevering


HF.

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: S 01 XA 20 – Oftalmologika, kunstig tårevæske og andre indifferente midler
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Viscotears er en gel bestående af carbomer, der efter applikation hurtig fordeler sig over conjunktiva og cornea, hvorved der dannes en lubrikerende film med forøget retentionstid.


Retentionstiden for Viscotears er på ca. 16 minutter.


Tårefilmen er stabil i optil 6 timer.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Der eksisterer ingen farmakokinetiske studier på dyr eller mennesker. Absorption eller ansamling i øjevævet pga. carbomerens høje molekylevægt kan formodentlig udelukkes.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata
Ikke relevant.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Natriumhydroxid (til justering af pH) 
Sorbitol (E420)

Vand til injektionsvæsker.

6.2 Uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

2 år i uåbnet pakning.

Kun til engangsbrug: Indholdet af enkeltdosisbeholderen skal anvendes umiddelbart efter anbrud. Enkeltdosisbeholderen kasseres umiddelbart efter brug.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25 °C. Skal opbevares i den ydre karton.


6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Enkeltdosisbeholder af plast (LDPE), der indeholder 0,6 ml. 

Pakningsstørrelser: 30 og 120 enkeltdosisbeholdere indeholdende 0,6 ml. 
Begge pakningsstørrelser er ikke nødvendigvis markedsført.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Dr. Gerhard Mann Chem-pharm. Fabrik GmbH

Brunsbutteler Damm 165-173

13581 Berlin


Tyskland

8. Repræsentant


Bausch & Lomb Nordic AB

Söder Mälarstrand 45

104 65 Stockholm


Sverige
9. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

32063

10. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE/ FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for første markedsføringstilladelse: 7. april 1994

Dato for seneste fornyelse: 24. juni 2008

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

29. marts 2017
Viscotears, øjengel i enkeltdosisbeholdere 2 mg-g
Side 1 af 5
Viscotears, øjengel i enkeltdosisbeholdere 2 mg-g
Side 5 af 5

