FASS ()

Oftagel

Santen Oy
Ogongel i endosbehallare 2,5 mg/g

Tarsubstitut

Aktiv substans:
Karbomer

ATC-kod:
S01XA20

Lakemedel fran Santen Oy omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2017-07-31.

Indikationer

Tarsubstitut for behandling av torra 6gon inklusive keratokonjunktivitis sicca.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

En droppe en till fyra ganger dagligen eller efter behov beroende pa tillstandets svarighetsgrad.
Pediatrisk population
Sakerhet 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 provningar tillgangliga.

En endosbehallare racker for bdda 6gonen. En endosbehallare ar avsedd for ett administreringstillfalle. En
oppnad endosbehallare bor kasseras efter administrering.
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Oftagel i endosbehallare innehaller inte konserveringsmedel och lampar sig aven for personer som ar
6verkansliga mot konserveringsmedel eller anvander kontaktlinser.

Varningar och forsiktighet

Interaktioner

Vid administration av andra ldkemedel i 6gat ska Oftagel alltid tillféras sist och tidigast 15 minuter efter de
ovriga lakemedlen.

Graviditet

Inga kanda risker.

Amning

Inga kanda risker.

Fertilitet

Inga kanda risker.

Trafik

Dimsyn kan uppsta temporart och medféra paverkan av synskarpan, vilket bér beaktas vid bilkérning eller
vid skotsel av maskiner.

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 godkants. Det gor det magjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Inga kanda reaktioner.

Farmakodynamik

Oftagel ar ett tarsubstitut och innehaller ingen substans med farmakologisk effekt. Vid instillation i 6gat
bildas en smérjande och skyddande film.

Farmakokinetik
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http://www.lakemedelsverket.se/

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

Prekliniska uppgifter

Oftagel tolererades val vid upprepad lokal administration till kanin.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 g innehaller 2,5 mg karbomer.

Forteckning over hjalpamnen
Sorbitol

Lysinmonohydrat
Natriumacetattrihydrat
Polyvinylalkohol

Vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
Endosbehallare ar hallbara i 3 ar.

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

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 259C. Forvara endosbehallarna i pasen. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Ogongel i endosbehallare.

Férpackningsinformation

Ogongel i endosbehéllare 2,5 mg/g

30 styck endosbehallare, receptfri, 88:05, F, Ovriga férskrivare: sjukskoterska
120 styck endosbehallare, receptfri, 208:-, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska
10 styck endosbehallare, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej

20 styck endosbehallare, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej

60 styck endosbehallare, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej

90 styck endosbehallare, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej
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