PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Oftagel 2,5 mg/g 6gongel i endosbehallare

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g innehaller 2,5 mg karbomer.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogongel i endosbehallare.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tarsubstitut for behandling av torra 6gon inklusive keratokonjunktivitis sicca.
4.2 Dosering och administreringssatt

En droppe en till fyra ganger dagligen eller efter behov beroende pa tillstandets
svarighetsgrad.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for Oftagel 6gongel for barn och ungdomar vid den dos som rekommenderas for
vuxna har faststallts av klinisk erfarenhet, men det finns inga data fran kliniska prévningar
tillgangliga.

En endosbehallare racker for bada 6gonen. En endosbehallare ar avsedd for ett administreringstillfalle.
En 6ppnad endosbehallare bor kasseras efter administrering.

Oftagel i endosbehallare innehaller inte konserveringsmedel och lampar sig aven for personer som ar
overkénslig mot konserveringsmedel eller anvander kontaktlinser.

4.3 Kontraindikationer
Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjilpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Vid administration av andra lakemedel i 6gat ska Oftagel alltid tillforas sist och tidigast 15 minuter
efter de 6vriga lakemedlen.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Inga kéanda risker.
4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Dimsyn kan uppsta temporart och medfora paverkan av synskarpan, vilket bor beaktas vid bilkorning
eller vid skétsel av maskiner.

4.8 Biverkningar

Ogon
Direkt efter applicering kan latt 6vergaende sveda och dvergdende dimsyn férekomma.

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga kanda reaktioner.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Tarsubstitut och andra indifferenta medel, ATC-kod: S01XA20

Oftagel ar ett tarsubstitut och innehaller ingen substans med farmakologisk effekt. Vid
instillation i dgat bildas en smérjande och skyddande film.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kontakttiden efter applicering av Oftagel varierade mellan 12—-45 minuter och var i
genomsnitt 30 minuter. Ytterligare farmakokinetiska studier har ej genomforts.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Oftagel tolererades val vid upprepad lokal administration till kanin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Sorbitol

Lysinmonohydrat
Natriumacetattrihydrat


http://www.lakemedelsverket.se

Polyvinylalkohol
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Endosbehallare &r hallbara i 3 ar.

Enskilda 6ppnade endosbehallare ska anvandas omedelbart och kastas med kvarvarande innehall
genast efter anvéndningen.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25° C. Far ej frysas. Forvara endosbehallarna i pasen. Ljuskansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 g endosbehallare av lagdensitetspolyeten (LDPE).

10x0,5 g, 20x0,5 g, 30x0.5 g, 60x0,5 g, 90x0,5 g och 120x 0,5 g.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

F1-33720 Tammerfors

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

22390

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 10 mars 2006
Datum for det senaste fornyelsen: 28 februari 2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-05-06
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