FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text dr avsedd fér vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Cleari 0,12 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Nafazolinhydroklorid 0,12 mg/mi
Hjalpamne med kand effekt: bensalkoniumklorid 0,1 mg/ml

For fullstandig forteckning ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning
Klar, farglés vatska

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For lindring av tillfallig, 1attare rodnad och irritation i gonen.
Cleari ar avsett for vuxna och barn fran 12 ar och aldre.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och barn fran 12 ar och aldre: Den rekommenderade dosen ar en eller tva droppar i varje 6ga, tva
eller tre ganger dagligen. Denna produkt &r endast avsedd fér periodisk eller tillfallig anvandning (se avsnitt

4.4).

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for Cleari hos barn i aldern 0 till 12 &r har &nnu inte faststallts. Inga data finns

tillgangliga.

Administreringssatt
For okuldr anvandning

Om aven andra 6gondroppar/6gonsalvor anvands bér doserna tas med ungefar 15 minuters mellanrum. En

eventuell 6gonsalva ska alltid appliceras sist.

4.3 Kontraindikationer
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Cleari &r kontraindicerat for personer med: trangvinkelglaukom, trang kammarvinkel (risk for akut glaukom
), tidigare attacker av akut glaukom orsakade av trang kammarvinkel, irit eller skador pa hornhinnan.
Produkten far inte anvandas i 6gon med tendens till sluten kammarvinkel fore en perifer iridektomi,
eftersom mydriasis kan framkalla vinkelblock.

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Denna produkt ar endast avsedd for periodisk eller tillfallig anvandning. Reboundeffekter har rapporterats
efter Idangvarig och/eller dverdriven anvandning av 6gondroppar som innehaller nafazolin.

Cleari ska inte anvandas vid 6gontillstand som uppvisar standig rodnad, smarta eller synrubbningar.

Avbryt behandlingen och kontakta lakare vid 6gonsmartor, synforandringar, ljuskanslighet, fortsatt rodnad
eller irritation i 6gat, om tillstandet férvarras eller inte férbattras efter 24 timmar.

Innehaller bensalkoniumklorid som kan verka irriterande pa 6gat och ar kant for att missfarga mjuka
kontaktlinser. Undvik kontakt med mjuka kontaktlinser. Ta ur kontaktlinserna innan applicering och vanta
minst 15 minuter innan de satts tillbaka.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utférts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Ingen paverkan pa gravida forvantas, eftersom systemexponering av nafazolinhydroklorid ar forsumbar.

Amning
Inga effekter forvantas pa ammade nyfédda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande
kvinnan av nafazolinhydroklorid ar forsumbar.

4.7 Effekter pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Cleari har en mindre effekt pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner eftersom det kan orsaka
overgaende synrubbningar.

4.8 Biverkningar

| sallsynta fall har 6vergaende irritation i 6gat (inklusive svidande och kldda), 6vergaende synrubbningar
och mydriasis (pupillutvidgning) rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mgjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. 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
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http://www.lakemedelsverket.se/

4.9 Overdosering

Overdosering eller oral administration kan orsaka CNS-depression, sankning av kroppstemperaturen,
bradykardi, svettningar, dasighet och koma, speciellt hos barn. Hypertoni kan féljas av rebound-hypotoni.
Overanvandning kan orsaka 6kad rodnad i 6gat. Om detta intréffar, avbryt anvandningen. Om rodnaden
kvarstar, kontakta lakare.

Behandlingen av biverkningar ar symptomatisk.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Sympatomimetika anvand som avsvallande medel, ATC-kod: SO1GAO1

Verkningsmekanism: Nafazolin ar ett sympatomimetiskt preparat med markerad alfaadrenerg aktivitet. Det
ar karlsammandragande och reducerar svullnad och kongestion nar det appliceras pa slemhinnor.

Cleari verkar inom 1 minut after appliceringen och effekten kvarstar i minst 3 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Absorberas efter indroppning under égonlocket.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data som ar relevanta for foreskrivaren utdver de som redan inkluderats i andra
avsnitt av denna Produktresumé.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Bensalkoniumkloridldsning
Borsyra (E284)

Borax (E285)

Renat vatten
Dinatriumedetat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

O6ppnad 10 ml: 3 ar
Od6ppnad 5 ml: 3 ar
Oppnad: 1 ménad

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hégst 25°C.

6.5 Férpackningstyp och innehall
5 ml lésning i en flaska av LDPE-plast, droppbildande kork av LDPE-plast och lock av
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polypropylenplast.
10 ml I6sning i en flaska av HDPE-plast, droppbildande kork av LDPE/DPE-plast och lock av

polypropylenplast.

6.6 Sarskilda anvisningar foér destruktion

Anvand ej om lésningen andrar farg eller blir grumlig.
Anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elara Pharmaservices Europe Limited

239 Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolin
Dublin, D15KV21

Irland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
48895

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2015-01-22
Fornyat godkannande: 2019-04-16

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-01-01
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