PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Viscotears 2 mg/g 6gongel

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 gram gel innehaller karbomer 2 mg.
For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LLAKEMEDELSFORM
Ogongel

Viscotears ar en steril, halvgenomskinlig och farglos flytande gel.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tarsubstitut for behandling av torra 6gon, inklusive keratokonjunktivitis sicca, (Sjogrens
syndrom).

4.2 Dosering och administreringssatt

1 droppe 3-4 ganger dagligen eller efter behov beroende pa tillstdndets svarighetsgrad.
Viscotears appliceras i nedre konjunktivalsacken.

Barn och ungdomar under 18 ar

Séakerhet och effekt hos barn och ungdomar har faststéllts genom klinisk erfarenhet, vid
samma anvandningsomrade och dosering av Viscotears som hos vuxna, Detta &r inte
dokumenterat genom kliniska studier.

Viscotears 6gongel ar steril tills tuben dppnats. Undvik att beréra ndgon yta, 6gat medraknat,
med tubens spets da detta kan kontaminera gelen.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot ndgot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Kontaktlinser skall uttagas fore applicering av Viscotears och inte insattas igen forrén tidigast
30 minuter efter administreringen.
Konserveringsmedlet cetrimid kan missfarga mjuka kontaktlinser.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Vid administrering av andra lakemedel i 6gat skall Viscotears tillféras sist och tidigast 5
minuter efter andra 6gonlakemedel.



4.6 Graviditet och amning
Kan anvandas under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Dimsyn kan uppsta temporért. Detta bor beaktas da optimal synskarpa kravs, till exempel vid
bilkorning.

4.8 Biverkningar

Ogon:Vanliga (>1/100): Latt 6vergéende dgonirritation, klibbiga 6gonlock, dimsyn.

Ingen kind frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): Overkanslighet, hyperemi i
dgat, konjuktivalt édem, 6gonlocksddem, pruritus i 6gat, 6gonsmarta.

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 (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering
Inga kanda reaktioner.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Viscotears dgongel ar en stabil gel innehallande karbomer och som konserveringsmedel
cetrimid. Viscotears dr ett tarsubstitut och innehaller inte nagon substans med farmakologisk
effekt.

Efter instillation fordelas gelen 6ver 6gats binde- och hornhinna och bildar en smdrjande film
med langvarig kontakttid (upp till 6 timmar).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska data saknas.

Pa grund av karbomerens hoga molekylvikt (4 milj. Dalton) &r absorption och ackumulering i
Ogats vavnader osannolik.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Ej relevant.


http://www.lakemedelsverket.se

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Cetrimid 0,1 mg (konserveringsmedel), sorbitol (E 420), natriumhydroxid och vatten for
injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Anvandningstiden for bruten forpackning &r 4 veckor for enskild patient och en vecka for
anvandning till flera patienter.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Plasttub, forpackningar med 1 x 10 g och 3 x 10 g.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Tuben halles lodratt. Det bildas da en liten droppe pa spetsen av tuben vilken droppas i 6gat
(mellan nedre 6gonlocket och 6gat).

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dr. Gerhard Mann Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165-173

13581 Berlin

Tyskland

8 GODKANNANDENUMMER
12508

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1995-06-28/2009-01-31

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2019-07-01
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