SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Hyprosan 3,2 mg/ml augndropar, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af lausn inniheldur 3,2 mg af hypromellésa.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Einn ml af augndropum, lausn, inniheldur 1,9 mg af fosfétum og einn dropi inniheldur u.p.b. 0,06 mg

af fosfotum.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augndropar, lausn

Teer, litlaus lausn

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Gervitar til meoferdar vid augnpurrki, p.m.t. gleeru- og tarusiggi (keratoconjunctivitis sicca), hja
fulloronum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
1 dropi i hvort auga prisvar & dag, eda eftir porfum.

Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Hyprosan hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Vegna pess hvernig glasid verkar er ad hamarki haegt ad skammta 30 dropa Ur pvi & dag.

Lyfjagjof

Til ad fordast ad skola lyfjum ar augum 4 alltaf ad gefa Hyprosan a.m.k. fimm minatum eftir ad 6nnur
augnlyf hafa verid sett i augu.

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 vié notkun

Engin.
Hyprosan inniheldur ekki rotvarnarefni, pvi ma nota Hyprosan med augnlinsum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir



Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
EkKi er gert rdd fyrir neinum ahrifum 4 medgdngu par sem almenn Utsetning fyrir hypromell6sa er

hverfandi.
Ohatt er ad nota Hyprosan a medgongu.

Brjostagjof

EKKi er gert rdd fyrir neinum ahrifum & nybura/ungborn & brjosti par sem almenn Gtsetning médurinnar
fyrir hypromellésa er hverfandi.

Ohatt er ad nota Hyprosan vid brjostagjof.

Frjosemi
Ekki er gert rad fyrir neinum &hrifum & frjésemi par sem almenn Gtsetning fyrir hypromelldsa er
hverfandi.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Hyprosan hefur veeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla, par sem pad getur valdid timabundinni
pokusjon eftir notkun.

4.8 Aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid notkun hypromellésalausnar:

Augu:
Sjaldgaefar (>=1/1.000 til <1/100)
Stadbundinn svidi, augnverkur og pokusjon.

Orsjaldan kemur fyrir ad tilkynnt er um tilfelli af hornhimnukélkun i tengslum vid notkun augndropa
sem innihalda fosfot hja sumum sjiaklingum med verulegar hornhimnuskemmdir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig til Lyfjastofnunar,

www. lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Engin pekkt vidbroga.

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

Verkunarhattur
Hyprosan er gervitar og inniheldur engin lyfjafreedilega virk efni.

5.2  Lyfjahvorf


http://www.lyfjastofnun.is/

Hypromelldsi eykur seigju Hyprosan. petta leidir til pess ad lausnin helst lengur & auganu og veitir
auganu raka i lengri tima.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi &hrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Tvinatriumfosfatdédekahydrat

Natriumtvihydrégenfosfattvihydrat

NatriumhyalGrénat

Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

Orofid ilat: 2 ar.
Rofid ilat: 4 vikur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C. Ma ekki frjésa.
Geymsluskilyrai eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gagnsett glas Ur plasti (LDPE) med hvitum dropateljara ur HDPE og silikoni med blaum sprota og
hvitu loki ur HDPE.

Hyprosan er faanlegt i pakkningum med 1 eda 3 glésum sem innihelda 10 ml af lausn.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
F1-33720 Tampere
Finnland

8. MARKABSLEYFISNUMER



1S/1/13/006/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. jantar 2013.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. névember 2017.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

12. mars 2021.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is



http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

