SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Oftagel 2,5 mg/g augnhlaup.

2. INNIHALDSLYSING

Karbémer 974P 2,5 mg/g

Hjalparefni med pekkta verkun:

Eitt g af augnhlaupi inniheldur 0,06 mg bensalkénklorid og einn dropi inniheldur u.p.b. 0,002 mg
bensalkonklorid.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augnhlaup.

Gulleitt hlaup med opalbjarma.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Einkennabundin medferd vid augnpurrki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Til notkunar i auga.

Fullordnir (ad medtdldum 6ldrudum):

Dreypid einum dropa af hlaupinu i nedri poka taru 1-4 sinnum a dag eftir pvi hversu mikil
augnopaegindin eru.

B6rn og unglingar ad 18 ara aldri

Oryggi og verkun OFTAGEL augnhlaups hja bérnum og unglingum i radlégdum skémmtum fyrir

fullordna hefur verid stadfest med kliniskri reynslu en engar kliniskar rannsoknir liggja fyrir.

Eftir idreypingu 4 ad geyma glasid a hvolfi pannig ad dropateljarinn visi nidur til pess ad audvelda
dropamyndun pegar pad er notad naest.

Snertid ekki augad med stat dropateljarans. Setjid lokid aftur & eftir notkun.
4.3 Frébendingar

Ofneaemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Benzalkonklorid

Benzalkonklorid er venjulega notad sem rotvarnarefni i augnlyfjum og hefur einstoku sinnum verid
tilkynnt um dilagleerukvilla (punctuate keratopathy) og/eda saragleerukvilla (ulcerative keratopathy).
Bensalkonklorid getur einnig valdid ertingu i auga vid langtimanotkun, sérstaklega hja peim sem eru
med augnpurrk eda sjukdém i hornhimnunni.

Snertilinsur
Bensalkdnklorid getur sogast inn i mjukar augnlinsur og breytt lit peirra. Fjarleegja skal augnlinsurnar
fyrir notkun lyfsins og setja paer aftur i 30 minatum eftir lyfjagjof.

Ef einkenni halda &fram eda versna, & sjuklingurinn ad fara til skodunar hja leekni.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Seé lyfid notad samhlida 6drum augndropum, skal lata 15 minatur lida milli idreypinga.
Oftagel augnhlaup & ad vera sidasta lyfid sem dreypt er i augad.

4.6 Medganga og brjostagjof

Oftagel augnhlaup hefur ekki verid rannsakad hja konum & medgéngu og med barn & brjésti. Geta
skal varudar pegar lyfinu er avisad handa pungudum konum eda konum med barn & brjosti.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Pokusyn getur komid fram i nokkrar mindtur eftir idreypingu.
Ef pad gerist, skal sjuklingi radlagt ad stunda ekki akstur eda stjorna heettulegum vélum par til sjon er
ordin edlileg ad nyju.

4.8 Aukaverkanir

Eins og vid & um adra augndropa er hugsanlegt ad vaeg, timabundin s&rindi eda svidi komi fram vid
idreypingu.

Pokusyn getur komid fram stutta stund eftir idreypingu par til hlaupio hefur dreifst jafnt um
yfirbord augans.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Hugsanleg ofskdmmtun i auga eda inntaka lyfsins hefur ekki kliniska pydingu.

5. LYFJAFREDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gervitar, ATC-flokkur: SO1XA20


http://www.lyfjastofnun.is/

- Fljétandi augnhlaup sem byggist a vatnssakinni fjolliou (karbomer 974P) med mikilli
sameindapyngd.

- Edlisfraedilegir eiginleikar pessa hlaups gera pad ad verkum ad pad myndar gegnseja,
smyrjandi og rakagefandi hid & yfirbordi augans, en pad kemur timabundid i stad 6ndgrar
tdramyndunar.

- pH (7,3) og osmadsupéttni eru svipud og i edlilegum tarum

- Seigjan (700 mPas) er meiri en seigja gervitara og parf pvi ekki ad gefa pad eins oft.

5.2 Lyfjahvorf

Vegna pess hve karbémersameindin er hlutfallslega stor er 6liklegt ad hdn komist gegnum hornhimnu.
Vidlodunartimi hlaupsins & yfirbordi augans er um 30 mindtur.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Upplysingar ur rannséknum & medalbradum eiturdhrifum og pvi hvernig lyfid polist stadbundid syna
engar nidurstodur sem mali skipta.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Benzalkdnklorid, sorbitdl, lysineinhydrat, natriumasetatprihydrat, polyvinylalkéhol, vatn fyrir
stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol adur en umbudir eru rofnar: 30 manudir.
Geymslupol lyfs i notkun: 4 vikur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25°C. Ma ekki frjésa. Geymid glasid i ytri umbadum til varnar gegn
josi.

6.5 Gerd ilats og innihald
10 g i 10 ml glasi (PE) med dropateljara (PE).
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og 6nnur medhéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere



Finnlandi

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/03/015/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 28. mai 2003.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 10. september 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

24. november 2023.



