PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Noviform, 5 %, 6gonsalva

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g 6gonsalva innehaller 50 mg bibrokatol.

Hjélpdmnen med kénd effekt:
1 g 6gonsalva innehaller: cetostearylalkohol 24,5 mg och ullfett 161,4 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Ogonsalva.
Gul salva.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Lattare yttre 6goninflammationer t ex konjunktivit, blefarit, hordeolum, ytliga erosioner i
cornea.

4.2 Dosering och administreringssatt

En salvstrang (%-1 cm) appliceras pa insidan av 6gonlocken 1-2 ganger dagligen. Salvan kan
under en begransad tid lagga sig som en hinna 6ver 6gat varfor det &r lampligt att applicera en
dos i samband med sanggaendet.

Pediatrisk population

Sakerhet for Noviform hos barn har etablerats via lang klinisk erfarenhet, men data fran
kliniska provningar saknas. Innan behandling av barn rekommenderas att kontakt tas med
lakare eller sjukskéterska for radgivning.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Noviform innehaller cetostearylalkohol och ullfett som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex
kontakteksem).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.



4.6 Graviditet och amning

Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Uppgift saknas om passage 0ver i modersmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Salvan kan under en viss tid lagga sig som en hinna 6ver 6gat och i sa fall bor man undvika
att framfdra fordon och anvénda maskiner under denna tid.

4.8 Biverkningar

Risk for allergi mot bibrokatol, cetostearylalkohol och ullfett foreligger.

Biverkningsfrekvensen definieras som 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) eller ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Hud och subkutan vavnad
Mycket séllsynta: Svullnad och rodnad kring égonen.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r 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
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga antiinfektiva medel
ATC-kod: SO1AX05

Bibrokatol har antiseptisk verkan. Den antiseptiska effekten anses bero pa en adstringerande
effekt med proteinfallning och blockering av tiolhaltiga enzymer. Salvan har ej befunnits
orsaka resistens.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Praktiskt taget ol6sligt i vatten. Nagon systemisk absorption har ej dokumenterats.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Cetostearylalkohol, ullfett, vitt vaselin och flytande paraffin.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar,

Oppnad forpackning ska anvandas inom en manad.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Tub5g.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Noviform 6gonsalva kan missfarga klader och sanglinne.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60,
1112AX Diemen
Nederlanderna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
5251
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&nnandet: 29 januari 1957
Datum for den senaste fornyelsen: 01 januari 2009

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-09-02
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