SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Oculac 50 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailatum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur 50 mg povidon K25.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, lausn i stakskammtailatum.

Litillega gulleit, teer vatnslausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Til medferdar vid einkennum augnpurrks.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Eingdngu til notkunar i auga.

1 dropi i tArasekk augans 4 sinnum a dag, eda eftir porfum, eftir pvi hversu alvarlegt astandid er. Innihald
hvers stakskammtailats neegir til notkunar einu sinni i badi augun.

Farga skal stakskammtailatunum strax eftir notkun. Ekki méa geyma pad sem kann ad veroa eftir af
augndropunum.

Oculac augndropar eru sefd lausn par til umbudirnar hafa verio rofnar. Oddurinn & stakskammtailatinu ma
aldrei snerta neitt, par med talid augad, pvi hann getur skadad augad og mengad lausnina.

4.3 Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef sjuklingar finna fyrir hofudverk, verk i auga, sjonbreytingum, ertingu i augum, pralatum roda eda ef
einkenni hverfa ekki eda versna, skal stddva medferd og sjuklingurinn skal leita rada hja
leekninum/augnlaekninum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKki hefur verid greint frd milliverkunum sem hafa kliniskt mikilvaegi.

Ef annad eda onnur augnlyf eru notud (t.d. til medferdar vid glaku) eiga ad lida ad minnsta kosti 5 minttur
milli pess sem lyfin eru notud. Avallt skal nota Oculac sidast.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun povidons & medgdngu. Liklegt er ad lyfid dreifist i 6verulegum

meli um likamann med bl6drés eftir notkun i auga.

Fyrirliggjandi upplysingar ar dyrarannsknum nzegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir a &xlun. ihuga
ma notkun Oculac augndropa a medgdéngu ef naudsyn krefur.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort povidon skilst at i brjostamjolk. Hinsvegar er ekki buist vid neinum &hrifum & bérn sem
eru a brjosti vegna pess ad povidon dreifist i dverulegum meeli med bldédras um likama médurinnar. Konur
sem hafa barn & brjosti mega nota Oculac augndropa.

Frj6semi

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir til pess ad meta ahrif stadbundinnar lyfjagjafar Oculac augndropa i auga a
frjosemi hja ménnum. Oliklegt er ad povidon Ur Oculac augndropum hafi einhver ahrif & frjosemi hja korlum
eda konum.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Oculac 50 mg/ml, augndropar, lausn hefur engin eda 6veruleg ahrif a hafni til aksturs og notkunar véla.

Timabundin pokusyn og adrar sjontruflanir geta haft ahrif & getuna til aksturs og notkunar véla. Ef sjon
verdur timabundid pokukennd skal hvorki stunda akstur né stjérna vélum fyrr en sjonin er ordin skyr.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru flokkadar eftir tidni, samkvemt eftirfarandi reglu: Mjog algengar (> 1/10), algengar
(> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma
drsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Greint hefur verio fra eftirtéldum aukaverkunum:

. Onamiskerfi
Koma 6rsjaldan fyrir: Erting eda ofneemisvidbrogo.

. Augu
Algengar: Erting i auga, 6edlileg tilfinning i auga.
Tioni ekki pekkt: pokusyn, verkur i auga, kladi i auga, bl6dsokn i auga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Vegna eiginleika pessa lyfs, er 6liklegt ad stadbundin ofskdmmtun med Oculac augndropum eigi sér stad eda
ad han valdi eiturverkunum. Einnig er ekki buist vid neinum eiturdhrifum ef innihald fléskunnar veeri tekid
inn fyrir slysni. Ekki hefur verid greint fra neinu tilviki um ofskdmmtun.



5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Augnlyf, gervitar og énnur lyf, ATC flokkun: SO1XA20.

Lyfid inniheldur engin lyfjafredilega virk efni. Vegna edlisfreedilegra eiginleika sinna er haegt ad nota
vatnsleysanlegar fjolliour, sem ekki valda ertingu, sem rakagefandi og mykjandi efni fyrir yfirbord augans.

5.2 Lyfjahvorf

Pegar povidon med sameindarpunga 12.600 er gefid med inntdku skilst pad hratt Gt i pvagi og hefur staerstur
hluti pess skilist Ut innan 11 Kist.

Eftir notkun i bldaed ma koma i veg fyrir langvarandi uppséfnun povidons med pvi ad minnka hlutfall
povidons sem hefur sameindarpunga yfir 25.000. VVegna pess hve povidon er tiltdlulega stor sameind er
Oliklegt ad han komist i gegnum hornhimnu.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Engar eiturverkanir komu i 1j6s i rannséknum sem stodu i tvo ar og ekki heldur i kjélfar peirra, par sem 5%

0g 10% PVP K25 (povidon) var gefid i f6ori handa rottum. EKKi liggja fyrir neinar upplysingar um
stokkbreytandi eiginleika eda fosturskemmandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Borsyra.

Kalsiumklorio

Kaliumklorid.

Magnesiumklério.

Natriumkloria.

Natriumlaktat.

Natriumhydroxid til ad stilla pH.
Hreinsad vatn/vatn fyrir stungulyf.

Lyfid inniheldur ekki rotvarnarefni.
6.2 Osamrymanleiki

Har saltstyrkur, t.d. natriumsulfats, i kulda, og natriumkloérids, i hita, getur leitt til utfellingar povidons. Had
jonastyrk lausnarinnar geta metyl- og propylhydroxybenzoat audveldlega myndad fléttu med povidoni.

6.3 Geymslupol

Orofid stakskammtailét: 2 ar
Augndropa i stakskammtailati & ad nota strax og pakkningin er rofin.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.
Geymid ilatin i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.



6.5 Gerd ilats og innihald

Gegnsa 0,4 ml stakskammtailat ar LDPE.

Pakkningar med med 20, 60 og 120 stakskammtailatum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid férgun

Stakskammitailatid sjalft er ekki s&ft en innihaldid helst hins vegar seft par til pakkningin er rofin.

Oculac augndropa i stakskammtailatum skal nota strax og pakkningin er rofin. Farga skal

stakskammtailatunum strax eftir notkun. Ekki ma geyma pad sem kann ad verda eftir af augndropunum.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Alcon Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kgbenhavn S

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 970497 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 29. jani 1999.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. mars 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

10. jandar 2020.



