SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Corneregel 50 mg/g, augnhlaup.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert gramm lyfsins inniheldur virka efnid dexpantendl, 50 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augnhlaup.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Skadi a hornhimnu.

Fleidur i hornhimnu (corneal erosions); studnings- og eftirmedferd allra gerda af glaerubdlgu p.m.t.
gleerublastur (keratitis dendritica), efnabruni, bruni; og hornhimnuskadi vegna augnlinsa, badi sem
medferd og fyrirbyggjandi.

Studningsmedferd vid greedslumedferd sara i hid og slimhud & augnsvadi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Had alvarleika og 6paegindum: Setja skal einn dropa i augnsekk prisvar til fimm sinnum yfir daginn
eda oftar sem og fyrir svefn.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Augnlinsur skal fjarleegja &dur en lyfid er notad og u.p.b.15 mindtur attu ad lida par til peer eru settar
aftur i augad. Efnid i linsunum geeti polad lyfid illa, eins geeti sést illa med peim vegna hlauplagsins.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar milliverkanir.

Ef annad augnlyf til stadbundinnar notkunar er notad samhlida skal alltaf nota pad & undan og lata lida
a.m.k. 5 minatur par til Corneregel er sett i augad.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Pungadar konur og konur med barn & brjésti skulu ekki nota lyfid nema ad undangengnu vandlegu
avinnings-/ahattumati laeeknisins.



4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Lyfid getur valdid pokusyn fyrst eftir ad pad kemur i augu.

4.8 Aukaverkanir

I einstaka tilfellum geta ofna@misvidbrogd komid fyrir. Augnkladi med verkjum.
4.9 Ofskéommtun

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun: Onnur augnlyf, ATC flokkun: S 01 X A 12.

Dexpantendl/pantendl er alk6holafleida B-vitaminsins, pantétensyru og hefur sému liffraedilegu
verkun. Pantotensyra er vatnsleysanleg. Hin kemur, sem koensim-A, ad mérgum lifefnafredilegum
breytingum. | tilraunum & rannséknarstofum (in vitro) hefur verid synt fram & aukna frumuskiptingu
fibrdblasta. Pegar rottum med dexpantendlskort var gefid dexpantendl komu fram neringarahrif i hid.
Med stadbundinni gjof beetir dexpantendl/pantendl upp aukna porf skaddadrar hudar eda slimhadar
fyrir pantéteniksyru.

Cetrimid er rotvarnarefni med verkun & fjolmarga Gram-jakvaeda og neikvaeda sykla.

5.2 Lyfjahvorf

Rannsoknir & tritium-merktu pantendli hafa leitt i 1jés ad lyfio frasogast fra hud.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Pant6tensyra og afleidur hennar eru skilgreindar Geitradar.

Dyratilraunir hafa synt ad taka parf lyfid i grammatali til ad framkalla brada eitrun.

Tilraunir sem gerdar hafa verid a rottum til ad meta langvinna eiturverkun lyfsins, hafa synt ad 2 mg a
dag valda ekki eitrun.

Krabbameinsvaldandi og litningaskemmandi eiginleikar: Langtimarannsoknir eru ekki fyrirliggjandi.
Axlunareitrun: Rannsoknir & ménnum eru ekki fyrirliggjandi. I tilraunum & rottum ollu skammtar &
bilinu 100 mikrog/g til 1 mg, gefnir um munn fyrir &xlun og & medgdngu, hvorki litningagéllum né
fostureitrun.

6. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Cetrimid (rotvarnarefni), carbomer, tvinatriumedetat, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

I 6rofnum umbudum: 2 &r.
Eftir ad tapan er opnud: 6 vikur.



6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid harri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hvitar tapur ur plasti (polyfoil) med hvitum plasttappa, innihalda 10 gromm af lyfinu.
6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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