FASS ()

Cleari ﬁ

Evolan
Ogondroppar, 16sning 0,12 mg/ml
(Klar, farglos vatska)

Sympatomimetika anvand som avsvallande medel

Aktiv substans:
Nafazolin

ATC-kod:
S01GAO1

Lakemedel fran Evolan omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-01-01

Indikationer

For lindring av tillfallig, lattare rodnad och irritation i 6gonen.
Cleari ar avsett for vuxna och barn fran 12 ar och aldre.

Kontraindikationer

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

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges.

Dosering

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 ar endast avsedd for periodisk eller tillfallig
anvandning (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Cleari hos barn i dldern 0 till 12 ar har annu
inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

For okular anvandning

Om aven andra 6gondroppar/ogonsalvor anvands bor doserna tas
med ungefar 15 minuters mellanrum. En eventuell 6gonsalva ska
alltid appliceras sist.

Varningar och forsiktighet

Denna produkt ar endast avsedd for periodisk eller tillfallig
anvandning. Reboundeffekter har rapporterats efter langvarig
och/eller dverdriven anvandning av 6gondroppar som innehaller
nafazolin.
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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 |
0gat, om tillstandet forvarras eller inte forbattras 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.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Graviditet

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

Amning

Inga effekter férvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom
systemexponering hos den ammande kvinnan av
nafazolinhydroklorid ar forsumbar.

Trafik

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

Biverkningar
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| séllsynta fall har dvergaende irritation i 6gat (inklusive svidande
och klada), 6vergaende synrubbningar och mydriasis
(pupillutvidgning) rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Overdosering eller oral administration kan orsaka CNS-depression,
sankning av kroppstemperaturen, bradykardi, svettningar, dasighet
och koma, speciellt hos barn. Hypertoni kan foljas av rebound-
hypotoni.

Overanvandning kan orsaka 6kad rodnad i 6gat. Om detta intraffar,
avbryt anvandningen. Om rodnaden kvarstar, kontakta lakare.
Behandlingen av biverkningar ar symptomatisk.

Farmakodynamik

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

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

Farmakokinetik

Absorption

Absorberas efter indroppning under 6gonlocket.
Prekliniska uppgifter

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

Innehall

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

Ovriga hjalpamnen: Bensalkoniumkloridldsning, borsyra (E284),
borax (E285) , renat vatten, dinatriumedetat
Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

O6ppnad 10 ml: 3 ar
O6ppnad 5 ml: 3 ar
Oppnad: 1 manad

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvand ej om losningen andrar farg eller blir grumilig.
Anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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Egenskaper hos lakemedelsformen

Klar, farglos losninag

Forpackningsinformation

Ogondroppar, 16sning 0,12 mg/ml Klar, farglos vatska
5 milliliter flaska, receptfri (fri prissattning), EF
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