PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Lacryvisc 3 mg/g 6gongel, endosbehallare

2 AKTIVA INNEHALLSAMNEN
1 gram gel innehaller karbomer 3 mg.

Betraffande hjalpamnen se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Ogongel, endosbehallare

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Indikationer
Behandling av 6gonen i samband med lattare dgonirritation eller torra 6gon.

4.2 Dosering

1 - 2 droppar i det paverkade 6gat hogst 4 ganger dagligen.
Rekommenderas ¢j till barn under 12 ar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet for nagot av de ingdende hjalpamnena.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Om smarta i 6gat, synrubbningar, kvarstdende rodnad i 6gat eller irritation upptrader eller om
Ogat inte forbattras inom tre dygn bor lakare kontaktas.

Da 6gongelen kan orsaka irritation i 6gonen, bor rekommenderad dosering ej 6verskridas utan
att kontakt med lakare tagits.

Om gelen &ndrar férg eller blir grumlig skall den inte langre anvandas.

4.5 Interaktioner

Effekten av samtidig tillférsel av andra preparat i 6gat har inte studerats, och samtidigt
tillforsel bor darfor undvikas.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Inga ké&nda risker.



Amning
Inga kanda risker.

4.7 Trafikvarning

4.8 Biverkningar

Vanliga Ogon: Sveda, klada, andra lokala reaktioner.
(>1/100)

Lacryvisc tolereras vanligen vél vid rekommenderad dosering.

4.9 Overdosering

Ingen information om 6verdosering foreligger.
En 6verdos av Lacryvisc kan spolas ur 6gat med ljummet kranvatten.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.0 Terapeutisk Klassifikation
S01

5.1 Farmakodynamik

5.2 Farmakokinetik

5.3 Prekliniska uppgifter

Ej relevant.
6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Innehallsamnen

1 g 6gongel innehaller: Karbomer 3,0 mg, sorbitol, natriumhydroxid (for att justera
surhetsgraden) och renat vatten.

6.1.a Egenskaper hos lakemedelsformen

Lacryvisc 6gongel &r en stabil gel innehallande karbomer, som bildar en hydrofil skyddande
film pa kornea.

Lacryvisc &r en steril, klar och farglds flytande gel.

6.2 Blandbarhet
Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

2 ar. Innehallet i en endoshehallare skall anvandas omedelbart efter att den har 6ppnats.
Oanvant innehall skall inte sparas.

6.4 Forvaringsanvisningar
Forvaras i rumstemperatur.

6.5 Forpackning
Endosbehallare av HDPE, 30 x 0,5 g, i ytterkartong.

6.6 Anvisningar for hantering

Vrid av toppen pa endosbehallaren. Undvik i varje ssmmanhang att beréra endosbehallarens
spets. Dra ner det undre 6gonlocket med ett finger. Bj huvudet bakat. Tag endosbehallaren i
den andra handen och tryck pa den sa, att en droppe gel faller i 6gat. Lacryvisc égongel i
endosbehallare skall anvandas omedelbart efter att den har 6ppnats. Endosbehallaren skall
kasseras efter anvandning.

7. DEN SOM INNEHAR GODKANNANDET

Laboratories Alcon S.A.

23 Rue Georges Ferrenbach
F-682 40 Kaysersberg
Frankrike

Ombud:

Alcon Sverige AB
Box 12233

102 26 Stockholm
Tel.: 08-634 40 00

8 GODKANNANDENUMMER
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1997-06-19
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