PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hyprosan 3,2 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml I6sning innehaller 3,2 mg hypromellos.

Hjalpamnen med kand effekt:
1 ml 6gondroppar, l6sning innehaller 1,9 mg fosfat och en droppe innehaller cirka 0,06 mg fosfat.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, l6sning

Klar, farglos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Tarsubstitut for behandling av symtom vid torra 6gon hos vuxna, inklusive torr horn- och
bindhinneinflammation (keratoconjunctivitis sicca).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
1 droppe i vardera 6gat tre ganger dagligen eller vid behov.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Hyprosan for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts.

Pa grund av flaskans funktionssatt kan hogst 30 droppar per dag doseras fran flaskan.
Administreringssatt

For att undvika utskéljning ska Hyprosan alltid administreras tidigast fem minuter efter att andra
lakemedel har administrerats i 6gat.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Inga.

Hyprosan innehaller inte konserveringsmedel och kan darfér anvandas tillsammans med kontaktlinser.



4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga effekter forvéantas under graviditet eftersom systemexponering av hypromellos ar férsumbar.
Hyprosan kan anvéandas under graviditet.

Amning

Inga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande
kvinnan av hypromellos ar forsumbar.

Hyprosan kan anvéndas under amning.

Fertilitet
Inga effekter forvantas pa fertiliteten eftersom systemexponering av hypromellos ar forsumbar.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Hyprosan har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Det kan orsaka
overgaende dimsyn efter administrering.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats for hypromelloslésning:

Ogon
Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)
Lokal sveda, 6gonsmartor och dimsyn.

Mycket séllsynta fall av inlagring av kalcium i hornhinnan har rapporterats vid anvandning av
fosfatinnehallande 6gondroppar hos vissa patienter med allvarligt skadad hornhinna.

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. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga kanda reaktioner.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: évriga medel vid 6gonsjukdomar
ATC-kod: SO1AX20


http://www.lakemedelsverket.se

Verkningsmekanism
Hyprosan fungerar som substitut for den naturliga tarvétskan och innehaller inga substanser med
farmakologisk effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hypromellos 6kar viskositeten hos Hyprosan. Detta ger en férlangd retentions- och fuktningseffekt i
ogat.

53 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

dinatriumfosfatdodekahydrat

natriumdivéatefosfatdihydrat

natriumhyaluronat

natriumklorid

vatten fOr injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Odppnad flaska: 2 ar
Oppnad flaska: 4 veckor

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Forvaringsanvisningar for 1akemedlet efter dppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinlig plastflaska (LDPE) med vit droppinsats av HDPE och silikon, med en bla spets och vit
plastskruvkork (HDPE).

Hyprosan marknadsfors i forpackningar med 1 eller 3 flaskor innehallande 10 ml 16sning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Santen Oy
Niittyhaankatu 20



FI-33720 Tammerfors

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

47602

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2013-01-17
Datum for den senaste férnyelsen: 2017-11-27

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-02-19
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