PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN

Celluvisc 6gondroppar, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Karmellosnatrium 10 mg/ml

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, l6sning

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tarsubstitut. For symptomatisk behandling av torra 6gon.
4.2 Dosering och administreringssatt

1 - 2 droppar droppas i det/de paverkade 6gat/6gonen vid behov. Innehallet i en pipett racker till bada
ogonen. Celluvisc missfargar inte kontaktlinser.

Samtidig administrering av andra 6gonlakemedel ska ges med 15 minuters mellanrum fran
indroppning av Celluvisc.

Pediatrisk population

Séakerhet och effekt av Celluvisc for barn och ungdomar har inte faststéllts. Inga data finns
tillgangliga.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpiamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Om 6gonsmarta, synforandringar, fortsatt rodnad eller irritation i 6gat uppstar, eller om patientens
tillstand forvarras sa skall behandlingen avslutas och en ny bedémning goras.

For att undvika kontaminering eller eventuell 6gonskada, lat inte pipettens spets komma i kontakt med
nagon yta och undvik kontakt med 6gat.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

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 Celluvisc
anvéndas under graviditet eller amning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Celluvisc kan orsaka 6vergaende dimsyn som kan forsamra formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Patienten bor vanta tills han eller hon ser klart igen fore kérning eller anvéndning av
maskiner.

4.8 Biverkningar

Frekvensen av biverkningar som dokumenterats vid kliniska provningar med Celluvisc definieras
enligt féljande: Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (=1/100, <1/10), Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100),
Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000), Mycket séllsynta (<1/10 000), Ingen ké&nd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data)

Ogon
Vanliga: 6gonirritation (inklusive brdnnande ké&nsla och obehag)
Ingen kand frekvens: sveda

Erfarenheter efter att lakemedlet godkénts
Foljande ytterligare biverkningar har rapporterats efter marknadsféring av Celluvisc.

Immunsystemet
Overkanslighet inklusive dgonallergi med symtom som svullnad och 6dem i égonlocket.

Ogon
Sekretion, smarta, klada, var eller lakemedelsrester i kanten av 6gonlocket, kéansla av att ha skrap i
Ogat, okulér hyperemi, dimsyn och/eller synnedsattning.

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

Rapportering av misstankta 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

Inga kénda.


http://www.lakemedelsverket.se

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: tarsubstitut, ATC-kod: SO1XA20
Farmakologiska egenskaper saknas.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

53 Prekliniska séakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Natriumklorid

Natriumlaktat

Kaliumklorid

Kalciumkloriddihydrat

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

Anvand dgondropparna omedelbart efter dppnandet. Eventuell dverbliven 16sning kasseras.
6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara endosbehallarna i pasen och lagg tillbaka pasen i kartongen. Pasen behdvs for att skydda mot
avdunstning av fukt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinliga endosbehallare tillverkade av polyeten (LDPE) med ett lock som vrids av.
Varje endosbehallare ar fylld med 0,4 ml 16sning.

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallandes 30 eller 90 endosbehallare i foliepasar. Varje foliepase innehaller 10
endosbehallare.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Sékerstall att endosbehallaren ar intakt innan anvandning. Kasta eventuell kvarbliven 16sning (dvs. nar
en endosbehallare har 6ppnats ska den inte anvéandas for efterfoljande doser). Produkten ska kasseras

efter utgangsdatumet.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

AbbVie AB

Hagaplan 4

113 68 Stockholm

Sverige

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

12652

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1997-05-07
Datum for den senaste fornyelsen: 2007-05-07

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-07-03
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