SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Avrtelac augndropar, lausn.
1 ml inniheldur 3,20 mg hyprémell6sa.
2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Virk innihaldsefni: Hypromellosi.
Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

Seigja lausnarinnar er a bilinu 7 til 11 mPas.
3. LYFJAFORM

Augndropar, lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Medferd vid einkennum purrks i hornhimnu og augnslimhad (augnpurrki) vegna truflunar &
taraseytingu og starfstruflana vegna stadbundinna eda alteekra sjukdéma eda vegna pess ad augnlok
lokast ekki edlilega/nagilega.

Vokvun og endurvokvun a hérdum snertilinsum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Setjio einn dropa i tarasekk (conjunctival sac) prisvar til fimm sinnum & s6larhring eda oftar eftir
poérfum, ef ekki eru fyrirmaeli um annad.

Medferd og skammtar vid augnpurrki geta verid mismunandi eftir einstaklingum. Almennt &tti ad hafa
augnlaekni med i radum vardandi medferd med Artelac vid augnpurrki, par sem oft er porf & langtima
eda avilangri medferd.

Artelac mé nota sem vokva fyrir hardar snertilinsur an pess ad takmarka notkunartima.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Mijukar augnlinsur skulu fjarleegdar aour en lyfid er gefio og a.m.k. 15 minatur skulu lida fra notkun
lyfsins par til peer eru settar aftur i augu.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki eru pekktar neinar milliverkanir.

Vinsamlegast athugid:

Ef 6nnur augnlyf til stadbundinnar notkunar eru notud dsamt Artelac atti Artelac alltaf ad vera sidasta
lyfid sem sett er i augad; u.p.b. 15 mindtum sioar til pess ad stytta ekki verkun lyfsins i auga, p.e.

vaetandi ahrif.

4.6 Medganga og brjostagjof



Engin heetta er vid notkun Artelac @ medgdngu eda vid brjéstagjof par sem hypromellési frasogast
ekki og berst pvi ekki Gt i bl6drasina.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Jafnvel pegar lyfid er notad eins og til er atlast getur pad valdid skammtima pokusyn vegna
rakamyndunar. Sjaklingar ettu pvi ekki ad aka neinum farartekjum, stjérna vélum eda vinna fyrr en
sjonin hefur jafnad sig.

4.8 Aukaverkanir

Ofnamisvidbrogd eru mjog sjaldgeef.

Artelac inniheldur rotvarnarefnid cetrimid, sem getur valdid ertingu i augum (svida, roda, tilfinningu
eins og korn sé i auga), sérstaklega pegar pad er notad oft eda til lengri tima. bad getur einnig valdid
skemmdum & glaerupekju. Fyrir langtima medferd & langvinnum glaeru- og tarusiggi
(ceratoconjunctivitis sicca) atti frekar ad nota lyf sem er &n rotvarnarefna.

49 Ofskdmmtun

Ekki eru pekkt nein skadleg ahrif vegna ofskdmmtunar.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur augnlyf. Gervitar og adrar dvirkar samsetningar
ATC flokkur: S 01X A 20.

Hypromelldsi er ad hluta til metyleradur og hydroxypropyleradur selluldsi.

Yfirbord hornhimnu i heilbrigdu auga helst rakt adallega fyrir tilstilli masins sem er framleitt i
augnslimh(d. Masin adsogast & yfirbord hornhimnunnar og myndar par vatnssakid yfirbord.
Augnpurrkur og sérstaklega musinskortur eru abendingar fyrir notkun gervitara. Baedi yfirborosvirkni
peirra og adsogsgeta er mikilvaeg i pessu tilliti. Hypromell6si hentar sérstaklega vel. Hyprémellési
hefur edlis-efnafraedilega virkni og dregur ar yfirbordsspennu og eykur seigju vatnslausnar.
Hyprémelldsi hefur géda vidlodun vid hornhimnuna og augnslimhud og veitir fullnegjandi raka.
Pannig dregur Ur ertingu pegar augum er blikkad vegna skorts & taravokva og komio er i veg fyrir
onnur einkenni vegna purrks i pekju.

5.2 Lyfjahvorf

Ymsir hafa rannsakad almenn lyfjahvorf hypromellésa hja naggrisum, hundum og kaninum og hafa
stadfest ad hypromellosi frasogast ekki i vefi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

In vitro tilraunir sem gerdar voru til ad rannsaka eiturhrif & frumur, syndu ad hornhimna nautgripa og
manna polir hypromellésa mjog vel. Engin neemisheaefni (sensitising potential) kom i 1jés i ranns6knum
& naggrisunum.

Rannsdkn a stokkbreytandi eiginleikum bakteria (Ames prof) var gerd til ad kanna stokkbreytivirkni,
med neikvaedum nidurstddum. P4 ekki sé haegt ad meta mdgulega heettu Ut fra pessari rannsokn einni,
ma ad miklu leyti atiloka stokkbreytivirkni & grundvelli pekkingar & efnafraedilegri byggingu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni



Cetrimid, tvinatriumfosfat dodekahydrat (Ph.Eur.); natriumtvihydrogenfosfat tvihydrat, sorbitdl
(Ph.Eur.), tvinatriumedetat (Ph.Eur.), vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki
Enginn pekktur.
6.3 Geymslupol

3 &r i 6rofnum umbudum. Lyfid & ekki ad nota eftir fyrningardagsetningu (sja ytri pakkningu og
merkimida). Augndropana 4 ad nota innan sex vikna fra pvi flaskan er fyrst opnud.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu
Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

10 ml dropaflaska Ur plasti (LDPE).

6.6  Sérstakar varUdarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmali.
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