PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Oculac 50 mg/ml 6gondroppar, l6sning i endosbehallare

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 50 mg povidon K25.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, l16sning i endosbehallare.

Svagt gulaktig, klar vattenldsning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Symptomatisk behandling av torra 6gon.

4.2 Dosering och administreringssatt
Endast for okuldar anvandning.

En droppe i 6gats konjunktivalsack 4 ganger dagligen eller vid behov, beroende pa tillstandets
svarighetsgrad. Innehallet i en endosbehallare racker for administrering i bada dgonen.

Endosbehallare ska kasseras omedelbart efter anvandning. Oanvant innehall ska ej sparas.
Oculac 6gondroppar forblir sterila anda tills originalforslutningen bryts. Droppflaskans spets
far inte komma i kontakt med Ggat eller ndgon annan yta eftersom detta kan skada 6gat eller
kontaminera lésningen.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av de hjalpamnen som anges i
avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Om patienten upplever huvudvark, 6gonsmarta, synforandringar, 6gonirritation, ihallande

rodnad eller om tillstandet kvarstar eller forvarras ska behandlingen avbrytas och patienten
ska radgora med lakare/6gonlékare.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner
Inga kliniskt relevanta interaktioner har beskrivits.

Om patienten anvéander andra lakemedel i 6gonen (t ex vid behandling av glaukom) ska det
vara ett uppehall pa minst 5 minuter mellan behandlingarna. Oculac ska alltid instilleras sist.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet:
Data géllande bruk av povidon under graviditet saknas. Systemexponering i samband med
okulart bruk &r med storsta sannolikhet férsumbar.

Djurstudier ar ofullstandiga vad galler reproduktionstoxikologiska effekter. Anvandning av
Oculac under graviditet kan 6vervagas, om det &r ngdvandigt.

Amning:

Det ar okéant om povidon utsondras i brostmjolk. Inga effekter forvantas dock pa ammade
nyfédda/spédbarn eftersom systemexponering hos den ammande kvinnan av povidon &ar
forsumbar. Oculac 6gondroppar kan anvandas under amning.

Fertilitet:

Inga studier har utforts for att utvardera effekten av topikal tillforsel av Oculac égondroppar
gallande fertilitet hos manniska. Det ar osannolikt att povidon fran Oculac 6gondroppar
paverkar manlig eller kvinnlig fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Oculac 50 mg/ml 6gondroppar, losning har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvénda maskiner.

Tillfallig dimsyn eller andra synstorningar kan paverka formagan att framfora fordon eller
hantera maskiner.

Om tillfallig dimsyn uppstar ska patienten avsta fran att kora bil eller hantera maskiner tills
synen klarnat.

4.8 Biverkningar

Biverkningar rankas i forhallande till frekvens under foljande rubriker: 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 kéand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data).

Féljande biverkningar har rapporterats:

e Immunsystemet
Mycket sallsynta: Irritation eller éverkanslighetsreaktioner

e Ogon



Vanliga: Ogonirritation, onormal kénsla i dgat
Ingen kand frekvens: Dimsyn, 6gonsmarta, 6gonklada, okular hyperemi

Rapportering av missténkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket
(se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Pa grund av egenskaperna hos denna beredning ar det inte troligt att en topikal 6verdos av
Oculac 6gondroppar skulle intraffa eller vara forknippad med toxicitet. Dessutom forvantas
inga toxiska effekter vid oavsiktligt intag av innehallet i en flaska. Inga fall av 6verdosering
har rapporterats.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid 6gonsjukdomar, tarsubstitut.
ATC-kod: SO1XA20

Produkten innehaller inte nagot farmakologiskt aktivt amne. P& grund av sina fysiska
egenskaper, kan icke irritativa vattenlosliga polymerer anvandas for att fukta och smorja den
okuléra ytan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oralt administrerat povidon med en molekylvikt pa 12 600 utséndras snabbt i urin, det mesta
inom 11 timmar.

Efter intravenos administrering kan langtidsackumulation av povidon undvikas, genom att
mangden povidon med molekylvikt storre d4n 25 000 minskas. Pa grund av povidons
forhallandevis stora molekyl ar penetration genom kornea osannolik.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter
Inga toxiska effekter observerades under eller efter 2 ars administrering av 5% respektive

10% PVP (povidon) tillsammans med fodan hos rattor. Det finns inga data tillgangliga
avseende mutagenicitet och teratogenicitet.


http://www.lakemedelsverket.se

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Borsyra

Kalciumklorid

Kaliumklorid

Magnesiumklorid

Natriumklorid

Natriumlaktat

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Renat vatten/vatten for injektionsvatskor

Produkten innehaller inga konserveringsmedel.

6.2 Inkompatibiliteter

Hoga saltkoncentrationer, t ex av natriumsulfat i kyla och natriumklorid i vdrme, kan resultera
i fallning av povidon. Pa grund av I6sningens jonstyrka bildar metyl- och propylhydroxi-
bensoat latt komplex med povidon.

6.3 Hallbarhet

Odppnad endosbehallare: 2 &r.
Ogondroppar i endosbehallare ska anvandas omedelbart efter att behallaren 6ppnats.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Behallaren ar en transparent 0,4 ml LDPE endosbehallare. Kartonger med 20, 60 och
120 endosbehallare. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Endosbehallaren i sig ar inte steril, daremot forblir innehallet sterilt till dess att férpackningen
bryts.

Oculac dgondroppar i endosbehallare ska anvandas omedelbart efter att forpackningen
oppnats. Endosbehallare ska kasseras efter anvandning. Oanvant innehall ska ej sparas.
7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

Laboratoires THEA, 12, rue Louis Blériot, 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Frankrike



8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13800

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1997-12-19 / 2006-09-02

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-10-01
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