PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Cellufluid, 6gondroppar, 16sning, endosbehallare

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 5 mg karmellosnatrium.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, l6sning i endosbehallare.

Klar, farglos till svagt gul 16sning.
4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Tarsubstitut. Fér symptomatisk behandling av torra 6gon.

4.2 Dosering och administreringssatt
1-2 droppar droppas i det paverkade dgat/6gonen 4 ganger dagligen eller vid behov.

Kontrollera att endosbehallaren ar hel fore anvandning. Ogondroppslésningen ska anvandas
omedelbart efter att endosbehallaren har 6ppnats.

For att undvika kontamination eller mojlig 6gonskada, 1at inte droppspetsen vidréra 6gat eller
nagon annan yta.

Om Cellufluid anvands samtidigt med andra 6gonlakemedel ska de tva preparaten
administreras med minst 15 minuters intervall (eftersom borttrdngning av ett preparat annars
kan ske).

Ogondropparna kan anvéndas tillsammans med kontaktlinser.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt av Cellufluid for barn och ungdomar har faststallts efter klinisk
erfarenhet. Inga kliniska provningsdata finns tillgangliga. Doseringen som rekommenderas for
vuxna rekommenderas dven for den pediatriska populationen.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot karmellosnatrium eller mot nagot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Om irritation, smarta, rodnad och synrubbningar upptrader, eller om patientens tillstand
forsdmras, bor avbrytande av behandlingen 6vervédgas och en ny beddmning goras.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.
For samtidig anvandning av 6gonprodukter, se avsnitt 4.2.

4.6 Fertilitet, Graviditet och amning

Graviditet och amning
Pa grund av forsumbar systemisk exponering och avsaknad av farmakologisk aktivitet kan
Cellufluid anvéndas under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Cellufluid kan ge upphov till 6vergaende dimsyn som kan férsamra formagan att framfora
fordon och anvénda maskiner. Patienten bor vanta till synen har klarnat innan framférande av
fordon eller anvandande av maskiner.

4.8 Biverkningar

Frekvensen av biverkningar som dokumenterats vid kliniska provningar anges. Frekvensen
definieras enligt foljande: Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga
(>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Ogon:

Vanliga: 6gonirritation (inklusive brannande kénsla och obehag), 6gonsmarta, égonpruritus,
synstorning.

Erfarenheter efter att lakemedelet godkants

Féljande ytterligare biverkningar har rapporterats efter marknadsforing av Cellufluid.
Eftersom biverkningar rapporteras frivilligt fran en population av okand storlek, ar det inte

alltid mojligt att pa ett tillforlitligt satt uppskatta frekvensen for dessa reaktioner.

Immunsystemet:
Overkanslighet inklusive dégonallergi.

Ogon:
Dimsyn, sekretion, okat tarflode, okular hyperemi.

Skador och forgiftningar och behandlingskomplikationer
Ytlig skada pa 6gat (pa grund av att spetsen kommit i kontakt med 6gat vid administrering)
och/eller skrapsar pa hornhinnan.



Rapportering av misstéankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
4.9 Overdosering

Oauvsiktlig 6verdosering innebdr ingen risk.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: 6vriga medel vid 6gonsjukdomar.
ATC-kod: SO1XA20

Karmellosnatrium har ingen farmakologisk effekt.

Karmellosnatrium har en hog viskositet vilket leder till en 6kad retentionstid pa 6gats yta.
Ingaende hjalpamnen i Cellufluid ar utvalda for att efterlikna elektrolytsammanséattningen hos
tarvatska.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Karmellosnatrium penetrerar sannolikt inte hornhinnan pga. dess hdga molekylvikt (ca 90,000
Daltons).

53 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utdver vad som redan
beaktas i produktresumen.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid

Natriumlaktat

Kaliumklorid

Kalciumkloriddihydrat
Magnesiumkloridhexahydrat

Natriumhydroxid eller saltsyra (for justering av pH)
Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

18 manader.

Efter 6ppnande: Anvands omedelbart.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,4 ml i endosbehallare av LDPE.

Forpackningsstorlekar: 5, 30 eller 90 stycken endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Overbliven lésning i bruten forpackning skall kasseras och fér inte sparas for senare bruk.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

AbbVie AB

Hagaplan 4

113 68 Stockholm

Sverige

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

20888

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2005-08-04 / 2009-09-30

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-03-31
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