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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





24. februar 2023

PRODUKTRESUMÉ


for


Viskøse Øjendråber "Ophtha", øjendråber, opløsning
0.  
D.Sp.Nr.


4620

1. 
Lægemidlets navn

Viskøse Øjendråber "Ophtha"

2. 
Kvalitativ og kvantitativ sammensætning

Hypromellose 3,5 mg/ml


Hjælpestof, som behandleren skal være opmærksom på:


Hver pakning med 10 ml Viskøse Øjendråber ”Ophtha indeholder 1,1 mg benzalkoniumchlorid, hvilket svarer til 0,11 mg/ml.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
Lægemiddelform


Øjendråber, opløsning


Farveløs eller næsten farveløs væske.

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Nedsat tåreproduktion.

4.2
Dosering og administration

Dosering:


1-2 dråber inddryppes i konjunktivalsækken efter behov.


Pædiatrisk population

Bør ikke anvendes til børn under 15 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

Benzalkoniumchlorid

Dette lægemiddel indeholder benzalkoniumchlorid som kan forårsage øjenirritation, symptomer på tørre øjne og kan påvirke tårefilmen eller hornhindeoverfladen. Lægemidlet skal anvendes med forsigtighed hos patienter med tørre øjne og hos patienter, hvor hornhinden kan være kompromitteret. 

Patienterne bør monitoreres under langvarig anvendelse.

Benzalkoniumchlorid kan desuden absorberes af bløde kontaktlinser og kan ændre farven af kontaktlinserne. Kontaktlinserne skal tages ud, inden lægemidlet bruges, og først sættes i tidligst 15 minutter efter anvendelse

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 Viskøse Øjendråber ”Ophtha” altid tilføres sidst og tidligst 5 minutter efter de øvrige lægemidler.
4.6
Fetilitet, graviditet og amning


Graviditet:

Viskøse Øjendråber ”Ophtha” kan anvendes til gravide.

Amning:

Viskøse Øjendråber ”Ophtha” kan anvendes i ammeperioden.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.
Viskøse Øjendråber ”Ophtha” påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
Vær opmærksom på at Viskøse Øjendråber ”Ophtha” kan give forbigående sløret syn efter inddrypning.
4.8
Bivirkninger

	Øjne

Hyppighed: ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)


	Lokal svie og sløret syn.





Indberetning af mistænkte 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
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Oftalmologika, kunstig tårevæske og andre indifferente midler. ATC-kode: S 01 XA 20.


Lubrikerende øjenmiddel, anvendes ved nedsat tåre eller slimpro​duktion, ved nedsat overfladeaktivitet i den prækorneale tårefilm og til beskyttelse af cornea. Øger tårefilmens over​fladeaktivitet.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


-

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata

-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Natriumchlorid; benzalkoniumchlorid; vand, sterilt.
6.2
Uforligeligheder


Ingen.

6.3
Opbevaringstid


3 år. Må højst anvendes 1 måned efter åbning.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen særlige opbevaringsbetingelser.
6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

Flaske af glas.


1 flaske af 10 ml. 

6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering 


Ingen særlige forholdsregler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem


Holland

Repræsentant

Teva Denmark A/S

Vandtårnsvej 83A


2860 Søborg

8.
MarkedsføringstilladelseSnUMMEr (-NUMRE)

08302

9.
Dato for første markedsføringstilladelse


14. november 1979

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN 
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