FASS ()

Lakrimont® H

THEA Nordic AB
Ogongel 2 mg/g
(Klar och farglos gel)

Ogonlakemedel, konstgjorda tarar.

Aktiv substans:
Karbomer

ATC-kod:
S01XA20

Lakemedel fran THEA Nordic AB omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2019-05-03

Indikationer

Symtomatisk behandling av torra dgon.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot karbomer eller mot ndgot hjalpamne i den har
produkten.
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Dosering

For okular anvandning.

Vuxna (inklusive aldre)

En droppe i nedre konjunktivalsacken i paverkat 6ga 3-4 ganger
per dag eller vid behov, beroende pa hur symtomen utvecklas.
Ingen justering av dosen ar nédvandig for aldre (6ver 65 ar).

Barn och ungdomar upp till 18 ar: Sakerhet och effekt for
Lakrimont for barn och ungdomar vid den dos som rekommenderas
for vuxna har faststallts av klinisk erfarenhet, men det finns inga
data fran kliniska prévningar tillgangliga.

Administreringssatt

Behallaren maste hallas vertikalt for att sékerstalla droppar av ratt
storlek. Dropparna ska droppas i den nedre konjunktivalsacken
genom att forsiktigt dra ner det undre 6gonlocket och titta uppat.

Spetsen pa tuben bor inte komma i kontakt med nagon yta,
inklusive 6gat, pa grund av risken fér kontaminering och
ogonskador.

Om nagon annan lokal 6gonbehandling (t.ex. for gronstarr)
anvands, ska det ga minst 15 minuter mellan applicering av de tva
lakemedlen. Lakrimont bor alltid vara det sista lakemedlet som
appliceras.

Varningar och forsiktighet

Det rekommenderas inte att kontaktlinser anvands vid behandling
med denna oftalmiska gel.
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Om anvandning av kontaktlinser ar oundvikligt ska linserna tas ut
innan gelen administreras och inte sattas i igen forran tidigast 30
minuter efter att gelen administrerats.

Konserveringsmedlet i Lakrimont, cetrimid, kan orsaka
ogonirritation och missfarga mjuka kontaktlinser.

Satt tillbaka locket pa tuben efter anvandning.

Om symtomen inte forsvinner eller om de forvarras bor patienten
undersokas av en dgonspecialist.

Interaktioner

Det finns inga kanda interaktioner med Lakrimont.

Inga interaktionsstudier har utforts med Lakrimont.

Lakrimont bor alltid vara det sista lakemedlet som anvands i 6gat
eftersom ogongelen kan forlanga tiden som andra ogondroppar
stannar kvar i 0gat.

Graviditet

Inga adekvata prekliniska studier med Lakrimont har utforts, men
inga kontraindikationer ar att vanta om produkten anvands enligt
anvisningarna.

Da systemiskt upptag av karbomer efter anvandning i 6gat ar
forsumbart forvantas ingen effekt under graviditet. Lakrimont kan
anvandas vid graviditet.

Amning

Inga adekvata prekliniska studier med Lakrimont har utforts, men
inga kontraindikationer ar att vanta om produkten anvands enligt
anvisningarna.
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Da systemiskt upptag av karbomer efter anvandning i 6gat ar
forsumbart forvantas ingen effekt vid amning. Lakrimont kan
anvandas vid amning.

Fertilitet

Inga adekvata prekliniska studier med Lakrimont har utforts, men
inga kontraindikationer ar att vanta om produkten anvands enligt
anvisningarna.

Trafik

Pa grund av produktens viskositet kan Lakrimont g6ra synen
suddig i nagra minuter efter appliceringen, vilket kan férsamra
formagan att kéra bil eller anvéanda andra maskiner. Patienten bor
vanta tills detta symtom har forsvunnit fore bilkorning eller
anvandning av maskiner.

Biverkningar
Ogon:

Mycket vanliga (= 1/10): Dimsyn, kansla av "klibbiga" 6gonlock
Vanliga (= 1/100 till <1/10): Ogonirritation (6vergaende)

Frekvensen av foljande biverkningar ar inte kand:

Immunsystemet: overkanslighet
Ogon: 6gonsmarta, svullnad, 6gonkladda, 6gonlocksddem, okular
hyperemi

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
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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

Inget fall av overdosering har rapporterats med ogongeler
innehallande 0,2 % karbomer 980.

Farmakodynamik

Lakrimont ar en flytande gel som innehaller karbomer 980, en
polymer med hog molekylvikt. Gelen sprids snabbt over den
okulara ytan och formar en transparent hinna som ger fukt och
temporart kompenserar for otillracklig tarvatska.

Farmakokinetik

Gelen stannar pa den okulara ytan i ca 15 minuter. Upptag i
hornhinna ar osannolikt pa grund av den hdga molekylvikten hos
karbomer (4 mio D).

Prekliniska uppgifter

Prekliniska data baserade pa studier av lokal tolerans efter
upprepad administrering visar ingen sarskild risk (se avsnitt
Graviditet, Amning och Fertilitet).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Icke-kliniska studier visar inte nagra sarskilda risker for manniskor,
baserat pa tillgangliga studier av sakerhetsfarmakologi, akut och
kronisk toxicitet, gentoxicitet, cancerframkallande potential och
toxicitet for reproduktion.

Innehall

Ett gram dgongel innehaller: 2 mg karbomer 980, 0,1 mg cetrimid,
dinatriumedetat, sorbitol, natriumhydroxid (for justering av pH),
vatten for injektionsvatskor.

Blandbarhet

Da kompabilitetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Bruten forpackning: Anvand inom 28 dagar.

Forvaras vid hogst 25°C.

Ej anvant [akemedel eller avfall skall kasseras enligt gallande
anvisningar.

Forpackningsinformation

Ogongel 2 mg/g Klar och farglés gel

10 gram tub, receptfri, 84:05, F, Ovriga forskrivare: sjukskoterska
3 x 10 gram tub, receptfri, 114:63, F, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska
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