SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITILYFS

Vidisic 2 mg/g augnhlaup.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert g inniheldur 2 mg karbomer.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augnhlaup.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1. Abendingar

Sem gervitar i stad taravokva pegar skortur er & framleidslu hans. Augnpurrkur eins og t.d. vio
keratoconjunctivitis sicca (Glaeru- og tarusigg. Hornvefsmyndun i hornhimnu og augnslimhdé vegna
augnpurrks).

4.2. Skammtar og lyfjagjof

Venjulegur skammtur er einn dropi i hvort auga 3-5 sinnum eda oftar yfir daginn og adur en farid er ad
sofa.

Ekki méa nota Vidisic ef augnlinsur eru notadar.

Vidisic hlaup er haegt ad gefa sem dropa og er pess vegna audvelt og peegilegt i notkun. Vid gjof i auga
er tapunni haldio i 16dréttri stédu svo ad litlir dropar myndist og detti audveldlega Ur tupuoddinum.
Vegna pess hve seigjustigid er hatt er Vidisic hlaup sérstaklega hentugt i medferd a alvarlegum
einkennum augnpurrks. Verndarhimna med téluverda vidlodun myndast, sem heldur hornhimnunni og
augnslimhadinni rakri i &kvedinn tima, pannig ad i alvarlegum tilfellum er n6g ad nota lyfid sjaldan
(a0 medaltali 4-5 skipti a dag) til ad draga Ur einkennum og na bata.

Vidisic hlaup polist vel; pad er haegt ad nota & éruggan hatt i radlogdum skdmmtum og oftar ef porf er.

Bdrn og unglingar yngri en 18 ara:
Klinisk reynsla hefur synt fram & 6ryggi og verkun Vidisic hja bérnum og unglingum vid notkun i
skdmmtum sem radlagdir eru fyrir fullordna, en engar upplysingar ar kliniskum rannséknum liggja

fyrir.
4.3. Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4. Serstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Augnlinsur skulu fjarleegoar Ur auga &dur en Vidisic augnhlaup er notad, og ekki settar aftur i fyrr en
eftir 30 min. pvi lyfid inniheldur rotvarnarefnid cetrimid sem getur litad augnlinsur.

4.5. Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ef 6nnur augnlyf eru notud samtimis & ad setja pau i augad a.m.k. 5 min. & undan Vidisic.
4.6. Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Lyfio er haettulaust & medgdngutima og samtimis brjostagjof.

4.7.  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Jafnvel pé ad lyfid sé notad eins og radlagt er, getur pad timabundid valdid 6skyrri sjon og sjaklingar
&ttu ad syna geetni vio akstur bifreida og stjornun vélkndinna dkutaekja.

4.8. Aukaverkanir
Venjulega veegar svo sem timabundnar sjontruflanir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49. Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdommtun.

5. LYFJAFRZAEDILEGA UPPLYSINGAR

5.1. Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gervitar og adrar dvirkar samsetningar, ATC-flokkur: S 01 X A 20.
5.2. Lyfjahvorf

Lyfid inniheldur carbémer, sem heldur i sér vatni og heldur auganu roku.

5.3. Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1. Hjalparefni

Cetrimid, sorbitdl, natriumhydroxid og seft vatn.

6.2. Osamrymanleiki

A ekki vid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6.3. Geymslupol
3ér.
6.4. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid lagri hita en 25°C.
Lyfio mé adeins nota i 4 vikur eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

6.5. Gerdilats og innihald
10 g thpa.
6.6. Sérstakar varudarreglur vio férgun

Engin sérstok fyrirmeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Dr. Gerhard Mann

Chem.-pharm. Fabrik GmbH

Brunsbitteler Damm 165-173

D-13581 Berlin

pyskalandi.

8. MARKABSLEYFISNUMER

910075 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. april 1993

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. ndvember 2015.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

22. mars 2017.



