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PRODUKTRESUMÉ

for

Dacriosol, øjendråber, opløsning

0. D.SP.NR.


3974

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Dacriosol

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Dextran 70 1 mg/ml + hypromellose 4000 3 mg/ml.
Hjælpestof:
Benzalkoniumchlorid.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Øjendråber, opløsning.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Nedsat tåre- eller slimproduktion.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Voksne: 1-2 dråber flere gange daglig ved behov.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Indeholder benzalkoniumchlorid, som kan forårsage øjenirritation. Benzalkoniumchlorid kan desuden misfarve bløde kontaktlinser. Patienten bør instrueres om at fjerne kontaktlinserne før instillation af præparatet og vente 15 minutter, før kontaktlinserne indsættes igen.

I tilfælde af vedvarende irritation bør behandlingen afbrydes og lægen rådspørges.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udført interaktionsundersøgelser, men baseret på præparatets komposition forventes der ingen interaktion.

Ved administration af andre lægemidler i øjet (f.eks. ved behandling af glaukom), skal Dacriosol altid tilføres sidst og tidligst 5 minutter efter de øvrige lægemidler.
4.6 Graviditet og amning

Graviditet
Dacriosol kan anvendes til gravide. De aktive stoffer i Dacriosol (dextran 70, hypromellose) har en overfladebeskyttende effekt, men er ikke farmakologisk aktive. Derfor forventes ingen systemisk absorption, systemisk toksicitet, eller skadelig virkning på graviditeten eller den embryonale/føtale udvikling.

Amning
Dacriosol kan anvendes i ammeperioden. Det vides ikke om de aktive stoffer i Dacriosol udskilles i modermælk, men det anses ikke for nødvendigt at ophøre med at bruge præparatet under amning. 
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Dacriosol påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

Som for alle andre øjendråber, kan der forekomme forbigående sløret syn efter anvendelse af Dacriosol. Patienten skal derfor instrueres om ikke at føre motorkøretøj eller betjene farlige maskiner, før synet er klart igen.

4.8 Bivirkninger
Dacriosol er et fugtgivende middel til brug i øjet, og da det ikke indeholder nogen farmakologisk aktive stoffer, er skadelig indvirkning usandsynlig. Der er dog efter markedsføring rapporteret om lokale reaktioner som øjensmerter, øjenirritation og øjenhyperæmi.

4.9 Overdosering

Overdosering med Dacriosol kan nemt vaskes ud af øjet med lunkent vand. Der er dog aldrig rapporteret tilfælde af overdosis.

4.10 Udlevering

HF.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation

S 01 XA 20 – Oftalmologika, kunstig tårevæske og andre indifferente midler.
5.1 Farmakodynamiske egenskaber


De to vandopløselige polymere, dextran og hypromellose, kombineret med den eksisterende tårefilm i øjet danner et væskelag, som modvirker udtørring af hornhinden.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber

Dacriosol blander sig med den eksisterende tårefilm og øger stabiliteten af denne. Derved dannes et naturligt lubrikant til hornhinden. Selvom Dacriosol ikke er en særlig viskøs opløsning, virker den i øjet i længere tid. Talrige break-up-time studier har vist, at Dacriosol øger tårefilmstabiliteten.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Efter tilførsel af 1 dråbe 6 gange dagligt i en uge på kanin forårsagede Dacriosol kun minimal øjenirritation bedømt ved SEM (slow eye movements).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Benzalkoniumchlorid 0,1 mg, dinatriumedetat, natriumchlorid, kaliumchlorid, saltsyre og/eller natriumhydroxid til pH-justering, renset vand.

6.2 Uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

3 år.
Efter første åbning: 4 uger.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Plastflaske.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.


Vejledning for patienten er vedlagt i pakningen.
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