FASS.se LAKEMEDELSFAKTA:
Produktresume (SPC)

Denna information ar
avsedd for vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Viscotears 2 mg/g dgongel, endosbehallare

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

1 gram gel innehaller karbomer 2 mg.

For fullstandig forteckning over hjalpamnen,
se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Ogongel, endosbehéllare

Viscotears ar en steril, klar och farglos flytande
gel.
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4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Tarsubstitut for behandling av torra 6gon,
inklusive keratokonjunktivitis sicca, (Sjogrens
syndrom).

4.2 Dosering och
administreringssatt

1 droppe 3-4 ganger dagligen eller

efter behov beroende pa tillstandets
svarighetsgrad. Viscotears appliceras 1 nedre
konjunktivalsacken.

Endosbehallaren ar steril tills behallaren
Ooppnats.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot det aktiva innehéllsimnet
eller mot nagot hjalpamne.
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4.4 Varningar och
forsiktighetsmatt

Kontaktlinser skall uttagas fore applicering av
Viscotears och inte insittas 1gen forran tidigast
30 minuter efter administreringen.

4.5 Interaktioner med andra
lakemedel och ovriga
interaktioner

Vid administrering av andra ldkemedel 1 0gat
skall Viscotears tillforas sist och tidigast 5
minuter efter andra ogonlikemedel.

4.6 Graviditet och amning

Kan anvandas under graviditet och amning.
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4.7 Effekter pa formagan att
framfora fordon och anvanda
maskiner

Dimsyn kan uppsta temporart. Detta bor
beaktas da optimal synskarpa kravs, till
eksempel vid bilkorning.

4.8 Biverkningar

Ogon:Vanliga (>1/100): Litt 6vergdende
ogonirritation, klibbiga 6gonlock, dimsyn.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéingliga data): Overkinslighet, hyperemi
1 0gat, konjunktivalt 6dem, 6gonlocksodem,
pruritus 1 0gat, 6gonsmarta.

4.9 Overdosering

Inga kdnda reaktioner.
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5 FARMAKOLOGISKA
EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska
egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid
ogonsjukdomar.

ATC-kod: SO1X A20

Viscotears ogongel ar en stabil gel
innehallande karbomer.

Viscotears ar ett tarsubstitut och innehaller inte
nagon substans med farmakologisk effekt.

Efter instillation fordelas gelen snabbt over
ogats binde- och hornhinna och bildar en
smorjande film med langvarig kontakttid (upp
till 6 timmar).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska data saknas.
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Pa grund av karbomerens hoga molekylvikt (4
milj. Dalton) ar absorption och ackumulering 1
ogats vavnader osannolik.

5.3 Prekliniska
sakerhetsuppgifter

Ej relevant

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen
Sorbitol (E 420), natriumhydroxid, vatten for
injektionsvatskor.

6.2 Blandbarhet

Ej relevant

6.3 Hallbarhet
2 ar.

Innehallet 1 en endosbehallare skall anvandas
omedelbart efter att den har 6ppnats. Oanvant
innehall skall inte sparas.
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6.4 Sarskilda
forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i
ytterkartongen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Endosbehallare: 30 x 0,6 ml, 60 x 0,6 ml, 120
x 0,6 ml;

Forpackningsmaterial: Plast (polyeten).

6.6 Anvisningar for anvandning
och hantering samt destruktion

Vrid av toppen pa endosbehallaren. Undvik 1
varje sammanhang att berora endosbehallarens
spets. Dra ner det undre ogonlocket med ett
finger. BOj huvudet bakat. Tag endosbehallaren
1 den andra handen och tryck pa den sa, att en
droppe gel faller 1 0gat. Viscotears 6gongel

1 endosbehallare skall anvandas omedelbart
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efter att den har 6ppnats. Endosbehallaren
skall kasseras efter anvandning.

7 INNEHAVARE AV
GODKANNANDE FOR

FORSALJNING

Novartis Healthcare A/S, Lyngbyvej 172,
DK-2100 Képenhamn O, Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE

FOR FORSALJNING
15934

9 DATUM FOR FORSTA
GODKANNANDE/FORNYAT

GODKANNANDE

Forsta godkdnnandet: 2000-12-15
Fornyat godkannande: 2009-01-31
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10 DATUM FOR OVERSYN AV

PRODUKTRESUMEN
2010-02-09
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