PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Lidokain-Fluorescein Bausch & Lomb 4% + 0,25% (40 mg/ml + 2,5 mg/ml) 6gondroppar,
I6sning, endosbehallare

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml 16sning innehaller lidokainhydroklorid 40 mg och fluoresceinnatrium 2,5 mg.

Betraffande hjélpadmnen, se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, l16sning, endosbehallare

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Applanationstonometri. Diagnostisk infargning med en samtidig tillforsel av ett kortverkande
anestetikum.

4.2 Dosering och administreringssatt
1-2 droppar.
4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet for lidokain och andra lokalanestetika.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Det bed6vade Ggat skall skyddas fran kontakt med frammande partiklar, speciellt hos aldre
patienter, dar beddvningstiden kan 6verskrida 30 minuter.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet
Lidokain-Fluorescein kan anvéndas under graviditet.

Amning
Lidokain-Fluorescein kan anvandas under amning.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Preparatet kan fororsaka 6vergaende dimsyn. Patienten bor inte framfora fordon eller anvanda
maskiner forran synen har normaliserats.



4.8 Biverkningar

For detta preparat finns inte modern klinisk dokumentation som kan tjana som underlag for
bedémning av biverkningsfrekvens. Lokal irritation med sveda och tarflode ar mycket vanligt
férekommande.

Mycket sallsynt (<1/10 000), inklusive enskilda rapporter.
Symtom pa allergiska reaktioner och anafylaxi har rapporterats efter lokal okular
administrering av fluoresceinnatrium och kan visa sig som:

Ogon: allergisk konjunktivit, peri-orbitalt 6dem
Immunsystemet: anafylaktisk reaktion.
Hud och subkutan vavnad: urtikaria, hudutslag

Pa grund av mycket lag systemabsorption av lidokain ar systemiska biverkningar extremt
séllsynta.

Vanliga Ogon: Overgéende sveda vid instillation. Tarflode
(>1/100) Hornhinneskada vid upprepad anvandning.

Sallsynta Allménna: Yrsel.
(<1/1000) Cirk: Hypotension, bradykardi.
CNS: Dimsyn, tremor.

Rapportering av missténkta 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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Overdosering med lokalanestetikum kan skada hornhinnan.

5) FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostika
ATC-kod: SO1JA51

Preparatet ar en kombination av ett kortverkande lokalanestetikum, lidokain och fargamnet
fluorescein. Anestesi uppnas inom cirka 60 sekunder och kvarstar under cirka 30 minuter.
Beroende pa patientens alder ar kansligheten i hornhinnan normal efter ungefar 1 timme.


http://www.lakemedelsverket.se

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

53 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns ingen preklinisk information som beddms vara av betydelse for den kliniska
sakerheten utdver den information som ges i andra delar av produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Polyvidon, saltsyra och renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
15 manader

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas. Ljuskansligt; forvaras i originalférpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Endosbehallare av mjukplast, 20 x 0,5 ml, separat forpackade i ytterhdlje.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Endosbehallaren tas ur sitt ytterhélje och forslutningen avlagsnas sedan med en vridrorelse.
Indroppningen i 6gonspringan skall ske omedelbart.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24 - D24PPT3 - Irland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
10114
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1984-09-07 / 2009-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-07-01
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