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PRODUKTRESUMÉ


for


Lacril, 14 mg/ml, øjendråber, opløsning
0.  
D.SP. NR.


2897

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Lacril
2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Polyvinylalkohol 14 mg/ml.


Hjælpestof:


Benzalkoniumchlorid 0,005% w/v

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Øjendråber, opløsning.


En klar, farveløs opløsning.
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Nedsat tåre- eller slimproduktion.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde



Dosering: 1-2 dråber efter behov eller efter anvisning.

Administrationsmåde: Topikal inddrypning i konjunktivalsækken.
4.3
Kontraindikationer


Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af indholdsstofferne.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Hvis der opstår irritation, smerter, røde øjne og synsforandringer, eller hvis disse reaktioner forværres eller varer i over 72 timer, skal behandlingen seponeres, og den bør tages op til fornyet overvejelse.

For at undgå forurening må spidsen på dråbetælleren ikke komme i berøring med øjet eller omgivelserne.

Kontaktlinser bør tages ud før hver inddrypning og kan sættes i igen efter 15 minutter.

Lacril indeholder benzalkoniumchlorid, som kan irritere øjnene og misfarve bløde kontaktlinser. Undgå at øjendråberne kommer i kontakt med bløde kontaktlinser. Tag kontaktlinserne ud før drypning med Lacril, og lad der gå mindst 15 minutter, før de sættes i igen.

Andre samtidige øjenmidler skal administreres 15 minutter før drypning med Lacril.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der er ikke udført interaktionsundersøgelser.

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


Graviditet:

Lacril kan anvendes til gravide.

Amning:

Lacril kan anvendes i ammeperioden.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.
Der foreligger ingen undersøgelser af Lacrils påvirkning af evnen til føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

Ud fra de foreliggende oplysninger påvirker Lacril ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
Vær opmærksom på, at Lacril kan give forbigående sløret syn efter inddrypning.
4.8
Bivirkninger

Følgende bivirkninger er indberettet efter markedsføring af Lacril:

Hyppighed: 

Ikke kendt: Incidensen kan ikke estimeres ud fra de forhåndenværende data. 


Øjne:


Ikke kendt: Øjenirritation, øjensmerter, okulær hyperæmi, øget tåreproduktion, fornemmelse af fremmedlegeme, øjenpruritus


Immunsystemet:

Ikke kendt: Overfølsomhed
4.9
Overdosering


Der er ikke indberettet tilfælde af overdosering. 

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


Lacril udøver en mekanisk virkning (ingen farmakologisk virkning).

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Ingen kendte.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


Ingen kendte.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer

Benzalkoniumchlorid


Natriumchlorid


Dinatriumphosphatheptahydrat


Natriumdihydrogenphosphatmonohydrat


Dinatriumedetat


Saltsyre/natriumhydroxid (pH-justering)

Vand, renset.
6.2
Uforligeligheder


De fleste uorganiske salte, især sulfit og phosphat.

6.3
Opbevaringstid


24 måneder.


Må kun anvendes 1 måned efter anbrud. 

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen særlige opbevaringsbetingelser.
6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Flaske (plast).
6.6
Regler for destruktion og anden håndtering 


Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Allergan Pharmaceuticals Ireland


Westport


Co. Mayo


Irland


Repræsentant


Allergan Norden AB


Johanneslundsvägen 3-5


S-194 81 Upplands Väsby


Sverige

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

4890

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


9. juli 1970 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


14. april 2009 
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