SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Oftagel 2,5 mg/g, augnhlaup i stakskammtailati

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
1 g af augnhlaupi inniheldur 2,5 mg af karbémer 974P

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augnhlaup i stakskammtailati.

Gulleitt hlaup med épalbjarma.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Einkennabundin medferd vid augnpurrki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Til notkunar i auga.

Hvert stakskammtailat inniheldur naegilegt magn af augnhlaupi til medferdar i baedi augun.
Fullordnir (ad medtoldum 6ldrudum)

Dreypid einum dropa af hlaupinu i nedri poka taru 1-4 sinnum a dag, med reglulegu millibili eftir pvi hversu
mikil augnopaegindin eru.

Born og unglingar ad 18 ara aldri

Oryggi og verkun OFTAGEL 2,5 mg/g, augnhlaups i stakskammtailati hja bérnum og unglingum i
radlogoum skdmmtum fyrir fullordna hefur verid stadfest med kliniskri reynslu en engar kliniskar rannsoknir

liggja fyrir.

Snertid hvorki augad né augnlokin med stut ilatsins.

Fargio stakskammtailatinu eftir notkun.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef einkenni halda afram eda versna, & laeknir ad skoda sjuklinginn.



4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Seé lyfid notad samhlida 6drum augndropum, skal lata 15 minGtur lida milli idreypinga.
Oftagel 2,5 mg/g augnhlaup i stakskammtailati & ad vera sidasta lyfid sem dreypt er i augad.

4.6 Medganga og brjostagjof

Oftagel 2,5 mg/g augnhlaup i stakskammtailati hefur ekki verid rannsakad hja konum a medgéngu og med
barn a brjosti.
Geeta skal varudar pegar lyfinu er avisad handa pungudum konum eda konum med barn & brjésti.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Pokusyn getur komid fram i nokkrar mindtur eftir idreypingu.
Ef pad gerist, skal sjuklingi radlagt ad stunda ekki akstur eda stjorna hattulegum vélum par til sjén er ordin
edlileg ad nyju.

4.8 Aukaverkanir

Eins og vid & um adra augndropa er hugsanlegt ad veeg, timabundin serindi eda svidi komi fram vid
idreypingu.

Pokusyn getur komid fram stutta stund eftir idreypingu par til hlaupio hefur dreifst jafnt um
yfirbord augans.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahzttu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Hugsanleg ofskdmmtun i auga eda inntaka lyfsins hefur ekki kliniska pydingu.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Gervitar, ATC-flokkur: SO1XA20

- Fljétandi augnhlaup sem byggist a vatnssakinni fjélliou (karbomer 974P) med mikilli
sameindapyngd.

- Eolisfraedilegir eiginleikar pessa hlaups gera pad ad verkum ad pad myndar gegnsaja,
smyrjandi og rakagefandi hud & yfirbordi augans, en pad kemur timabundid i stad dnograr
taramyndunar.

- pH (7,3) og osmdsupéttni eru svipud og i edlilegum tarum

- Seigjan (700 mPas) er meiri en seigja gervitara og parf pvi ekki ad gefa pad eins oft.

5.2 Lyfjahvorf

Vegna pess hve karbomersameindin er hlutfallslega stor, er éliklegt ad hin komist gegnum hornhimnu.
Vidlodunartimi hlaupsins & yfirbordi augans er um 30 mindtur.



5.3 Forkliniskar upplysingar

Upplysingar ur rannséknum & medalbradum eiturdhrifum og pvi hvernig lyfid polist stadbundid syna engar
nidurstddur sem mali skipta.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sorbital,

lysineinhydrat,

natriumasetatprihydrat,

polyvinylalkohal,

vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol lyfsins i érofnum pakkningum: 3 ar.

Geymslupol lyfsins eftir ad umbudir hafa verid rofnar: Fleygid stakskammtailatinu.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid herra hitastig en 25°C. M4 ekki frjosa. Geymid stakskammtailatin i upprunalegum
umbadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 g i stakskammtailati af gerdinni Bottel-pack ur lagpéttni pélyetyleni (4n aukaefna) i skammtapoka;
askja med 10, 20, 30 eda 60 ilatum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finnland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/05/042/01



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Markadsleyfi veitt 3. jani 2005.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis 7. febrdar 2008.
10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

24. nbvember 2023.



