PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Tears Naturale 1 mg/ml + 3 mg/ml, 6gondroppar, l16sning, endosbehallare

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml I6sning innehaller: Dextran 70 1,0 mg och hypromellos 3,0 mg.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, l16sning, endosbehallare

Klar, farglos I6sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling av 6gonen i samband med lattare 6gonirritation eller torra 6gon.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Vuxna, aldre och ungdomar over 12 ar
1-2 droppar i det paverkade dgat 3—4 ganger dagligen om inte lakare ordinerat annat.

Pediatrisk population
Rekommenderas ¢j till barn under 12 ar.

Administreringssatt
Endast for okular anvandning.

Om mer &n ett topikalt 6gonldkemedel anvands maste lakemedlen administreras med minst
fem minuters mellanrum. Ogonsalvor ska anvandas sist.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet



Om patienten far huvudvark, smarta i 6gat, synrubbningar, kvarstaende rodnad i 6gat eller
irritation eller om Ggat inte forbattras maste patienten sluta anvanda produkten och kontakta
lakare.

Om ldsningen andrar féarg eller blir grumlig ska den inte langre anvéandas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.
Pa grund av produktens sammansattning forvantas inga kliniskt relevanta interaktioner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet

Tillrackliga data om effekten av Tears Naturale pa manlig eller kvinnlig fertilitet saknas. Alla
komponenter ar farmakologiskt inerta foreningar eller klassificeras allmant som icke-toxiska
och icke-irriterande. Darfor forvantas inga effekter pa fertiliteten.

Graviditet

Tillrackliga data om effekten av Tears Naturale pa gravida kvinnor saknas. Alla komponenter
ar farmakologiskt inerta foreningar eller klassificeras allmant som icke-toxiska och icke-
irriterande. Darfor forvéntas inga biverkningar under graviditet.

Tears Naturale kan anvéandas under graviditet.

Amning
Tillrackliga data om effekten av Tears Naturale pa amning saknas. Alla komponenter ar

farmakologiskt inerta foreningar eller klassificeras allmant som icke-toxiska och icke-
irriterande. Darfor forvantas inga biverkningar under amning.
Tears Naturale kan anvéndas under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Tears Naturale har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och anvéanda
maskiner.

Som med andra 6gondroppar kan tillfallig dimsyn eller andra synstorningar paverka formagan
att framfora fordon eller anvénda maskiner.

Om dimsyn eller andra synstorningar uppstar efter instillation maste patienten vanta tills
synen har klarnat igen innan han/hon framfor fordon eller anvander maskiner.

4.8 Biverkningar

Summering av sékerhetsprofilen
I kliniska provningar var de vanligaste biverkningarna dimsyn, vilket uppkom hos cirka 12 %
av patienterna.

Summering av biverkningar i tabellform

Nedanstaende biverkningar har rapporterats under kliniska studier med Tears Naturale pa 177
patienter och klassificeras enligt féljande konvention:

mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100),
séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000) och mycket séllsynta (< 1/10 000). Biverkningarna
presenteras inom varje frekvensgruppering enligt fallande allvarlighetsgrad.




Organsystemklass Av MedDRA rekommenderad term

Centrala och perifera Mindre vanliga: huvudvark
nervsystemet
Ogon Mycket vanliga: dimsyn

Vanliga: torra 6gon, égonlocksstérning,
onormal kénsla i 6gat, kansla av
fraimmande kropp i 6gonen, obehag i
ogonen

Mindre vanliga: 6gonklada,
ogonirritation, okular hyperemi

Ytterligare biverkningar som identifierats vid évervakning efter godkannandet for forséljning
inkluderar nedanstaende. Frekvenserna kan inte bestammas fran tillgangliga data.

Organsystemklass Av MedDRA rekommenderad term
Immunsystemet overkanslighet
Ogon erytem pa 6gonlocket, 6gonsmarta,

ogonsvullnad, flytning fran 6gat,
krustabildning i 6gonlockskanterna,
okat tarflode

Rapportering av misstankta 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

Med tanke pa medlets egenskaper forvéntas inga toxiska effekter vid en okular 6verdos av
denna produkt, inte heller vid oavsiktligt intag av innehallet i en flaska.

Ingen information om 6éverdosering foreligger.

En Gverdos av Tears Naturale kan spolas ur 6gat med ljummet kranvatten.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar. Tarsubstitut och andra indifferenta
medel.


http://www.lakemedelsverket.se

ATC-kod: SO1XA20.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Efter tillforsel av en droppe 6 ganger per dygn under en vecka pa kanin orsakade Tears
Naturale endast minimal 6gonirritation beddémd genom SEM.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid

Borax

Kaliumklorid

Natriumhydroxid och/eller saltsyra (pH-justering)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

Endast for engangsbruk. Kassera endosbehallaren omedelbart efter anvandning.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Endosbehallare av LDPE som innehaller 0,4 ml.
Forpackningsstorlekar:

20 x 0,4 ml

30 x 0,4 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Alcon Nordic A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kopenhamn S



Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

134 37

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1997-01-09
Datum for den senaste fornyelsen: 2013-01-15

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2018-09-01
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