FASS ()

Noviform®

Viatris
Ogonsalva 5 %
(qul)

Antiseptisk 6gonsalva

Aktiv substans:
Bibrokatol

ATC-kod:
S01AX05

Lakemedel fran Viatris omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-08-09.

Indikationer

Lattare yttre ogoninflammationer t ex konjunktivit, blefarit,
hordeolum, ytliga erosioner i cornea.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjadlpamne som anges i Innehall.
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Dosering

En salvstrang (¥-1 cm) appliceras pa insidan av 6gonlocken 1-2
ganger dagligen. Salvan kan under en begrénsad tid lagga sig som
en hinna Over o0gat varfor det ar lampligt att applicera en dos i
samband med sanggaendet.

Pediatrisk population

Sakerhet for Noviform hos barn har etablerats via lang klinisk
erfarenhet, men data fran kliniska prévningar saknas. Innan
behandling av barn rekommenderas att kontakt tas med lakare
eller sjukskoterska for radgivning.

Varningar och forsiktighet

Noviform innehaller cetostearylalkohol och ullfett som kan ge
lokala hudreaktioner (t.ex kontakteksem).

Interaktioner

Inga kanda.

Graviditet

Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning

Uppgift saknas om passage over i modersmjolk.

Trafik

Salvan kan under en viss tid lagga sig som en hinna dver 6gat och |
sa fall bor man undvika att framféra fordon och anvanda maskiner
under denna tid.

Biverkningar
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Risk for allergi mot bibrokatol, cetostearylalkohol och ullfett
foreligger.

Biverkningsfrekvensen definieras som mycket vanliga (>1/10),
vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100),
sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000)
eller ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgéngliga data).

Hud och subkutan vavnad
Mycket sallsynta: Svullnad och rodnad kring 6gonen.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt 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

Farmakodynamik

Bibrokatol har antiseptisk verkan. Den antiseptiska effekten anses
bero pa en adstringerande effekt med proteinfallning och
blockering av tiolhaltiga enzymer. Salvan har ej befunnits orsaka
resistens.

Farmakokinetik
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http://www.lakemedelsverket.se/

Praktiskt taget olosligt i vatten. Nagon systemisk absorption har e]
dokumenterats.

Prekliniska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 g 6gonsalva innehaller 50 mg bibrokatol.

Hjalpamnen med kand effekt:
1 g 6gonsalva innehaller: cetostearylalkohol 24,5 mg och ullfett
161,4 mg

Forteckning Gver hjalpamnen

Cetostearylalkohol, ullfett, vitt vaselin och flytande paraffin.
Miljopaverkan

Miljoinformationen for bibrokatol ar framtagen av
foretaget Meda for Noviform comp

Milj6risk: Risk for miljopaverkan av bibrokatol kan inte uteslutas da
ekotoxikologiska data saknas.

Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att bibrokatol ar persistent, da
data saknas.

Bioackumulering: Bibrokatol har hog potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljoinformation
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Detailed background information
Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)

PEC is calculated according to the following formula:
PEC (ug/L) = (A*107%(100-R))/(365*P*V*D*100)
= 1.5%10°%*A(100-R)

PEC = 25.3*¥10 pg/L

Where:

A =16.87 kg (total amount API of bibrocathol in Sweden year 2020,
data from IQVIA) (Ref. 1).

R = removal rate = 0% (no data available)

P = number of inhabitants in Sweden = 10*¥10°

V (L/day) = volume of waste water per capita and day = 200 (ECHA
default) (Ref. 2)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10
(ECHA default) (Ref. 2)

Ecotoxicological studies
No ecotoxicological data available.

Degradation
No degradation data available.

Bioaccumulation
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An estimated log Kow of 4.97 (unknown method) (Ref. 3) indicates

that bibrocathol has high potential for bioaccumulation.

Log K, > 4 which justifies use of the phrase “Bibrocathol has high

potential for bioaccumulation”,

References:

1. Data from IQVIA "Consumption assessment in kg for input to
environmental classification" - updated 2021 (data 2020)

2. ECHA, European Chemicals Agency. Guidance on information
requirements and chemical safety assessment. Ver 2.1, 2011

3. Meylan WM & Howard PH (1995), ChemID+, US National
Library of Medicin

Hallbarhet, férvaring och hantering

Oppnad férpackning ska anvandas inom en manad.
Noviform dgonsalva kan missfarga klader och sanglinne.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Ogonsalva.
Gul salva.

Forpackningsinformation

Ogonsalva 5 % (qul)
5 gram tub, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
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sjukskoterska
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