SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Cleye 0,12 mg/ml augndropar, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Virkt innihaldsefni
Naphazolinhydroklérid 0,12 mg/ml.

Hjalparefni med pekkta verkun:
petta lyf inniheldur 0,034 mg af benzalkonkloridi i hverjum dropa, sem jafngildir 0,1 mg/ml.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, lausn.

Teer, litlaus vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Gegn veegum roda og ertingu sem stoku sinnum kemur fram i auga.

Cleye er @tlad til notkunar hja fullordnum og bdrnum, 12 &ra og eldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og bdrn, 12 &ra og eldri. R4dlagdur skammtur er einn eda tveir dropar i hvort auga, tvisvar
eda prisvar & dag. betta lyf er eingngu tlad til notkunar i stuttan tima i senn eda til notkunar stdku

sinnum (sja kafla 4.4).

Born
EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Cleye hja bérnum a aldrinum 0-12 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til notkunar i auga.

Ef adrir augndropar/augnsmyrsl eru einnig notud skulu lida u.p.b. 15 minatur & milli skammtanna og
augnsmyrslid avallt notad sidast.

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

Ekki méa nota Cleye hja einstaklingum med: pronghornsgléku, prongt horn i augnhélfi (heetta & bradri
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gléku), ségu um brad glakukost vegna préngs horns i augnholfi, litub6lgu eda skaddadrar hornhimnu.

petta lyf ma ekki nota fyrir adgerdina jadarlituhégg (peripheral iridectomy) & augum sem eru i hattu a
hornprengingu, vegna pess ad ljésopssteekkun getur valdid lokun hornsins.

Ekki ma taka Cleye samhlida mdndaminoxidasahemlum eda innan 14 daga fra pvi ad heett er ad taka petta
Iyf (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vidé notkun

petta lyf er eingdngu etlad til notkunar i stuttan tima i senn eda til notkunar stéku sinnum. Tilkynnt
hefur verid um ad einkenni komi fram & ny eftir langvinna og/eda of mikla notkun augndropa sem
innihalda naphazolin.

Sjuklingar sem eru i medferd vid haum blédprystingi, punglyndi, hjartasjakdémum, sedakdlkun,
sykursyki eda aukinni virkni skjaldkirtils skulu ad radfaera sig vid laeekninn adur en peir nota dropana,
vegna pess ad naphazolin getur aukid eedasamdratt. Af sému astaedu etti ekki ad nota petta Iyf til
augnskolunar til langs tima (sja kafla 4.9).

Ekki skal nota Cleye ef um er ad reda augnsjukdom sem einkennist af stddugum roda, verk eda
pokusyn.

Ef fram kemur augnverkur, breyting & sjon, ljésfalni, aframhaldandi rodi eda erting i auga, eda ef
astandid versnar eda enginn bati kemur fram innan 24 klst. skal hetta notkun og leita rada hja laekni.

Sjuklingar sem hafa farid i augnskurdadgerd skulu ekki taka Cleaye fyrr en laeknir hefur sagt peim ad
peir hafi nao fullum bata.

Notkun naphazolins i auga getur losad litkorn Gr lithimnunni, sérstaklega hja éldrudum sjaklingum vid
stora skammta.

Hetta skal notkun lyfsins fyrir notkun sveefingarlyfja sem gera hjartavodvann neman fyrir
adrenvirkum lyfjum (t.d. desflurani, sevoflurani).

Cleaye er ekki &tlad til notkunar hja bérnum yngri en 12 ara.

Inniheldur benzalkonkldrid sem getur valdid ertingu i augum og pekkt er ad efnid getur litad mjakar
augnlinsur. Foraist snertingu vio mjukar augnlinsur; fjarlaegid augnlinsur adur en lyfid er sett i augun
0g bidid i a.m.k. 15 minuatur &dur en peer eru settar i ad nyju.

Greint hefur verid fr4 pvi ad bensalkonklérid valdi ertingu i auga, einkennum um augnpurrk og
maogulegum ahrifum 4 tarafilmuna og yfirbord hornhimnu. Geta skal varadar vid notkun hja
sjuklingum med augnpurrk og sjaklingum par sem hornhimnan er viokveem.

Ef litur lausnarinnar breytist eda hin verdur skyjud skal ekki nota hana.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

- Cleye kann ad milliverka vid 6nnur lyf sem hafa ahrif & 6sjalfrada taugakerfid og notud eru
stadbundid til medferdar vid glaku.

- Cleye kann ad milliverka vid méndaminoxidasahemla og skal ekki notad handa sjuklingum sem
fa slika medferd né innan 14 daga fra pvi ad medferd er heett.

- Cleye kann ad snua vid blodprystingsleekkandi verkun lyfja sem eru notud vid haprystingi. Aukin
haetta getur verid & hjartslattartruflunum hja sjuklingum sem fa hjartaglykosida, kinidin eda
prihringlaga punglyndislyf.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga )
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun naphazolins & medgdngu. | birtri ferilrannsékn var

notkun augndropa sem innihéldu naphazolin og antazolin hja 3061 konu a fyrsta pridjungi medgongu
ekki tengd alvarlegum medfaeddum vanskdpunum almennt né neinum tilteknum alvarlegum
vansképunum. Sem vartdarradstéfun skal fordast notkun Cleye 8 medgéngu nema
heilbrigdisstarfsmadur radleggi pad.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort naphazolin skilst Gt i brjostamjolk og ekki er haegt ad utiloka ad pad hafi ahrif &
barn a brjosti.

Fri6semi
Engin pekkt ahrif

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Ekki mé aka eda stjorna vélum ef sjon er 6skyr. Naphazolinhydrdklorid hefur engin eda 6veruleg hrif
a haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem hafa tengst naphazolinhydr6kléridi eru taldar upp i toflunni hér fyrir nedan
flokkaoar eftir liffeeraflokki og tidni. Tidni er skilgreind samkvaemt eftirfarandi: Mjog algengar
(=21/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til
<1/1000), koma drsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra
fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tioniflokks eru aukaverkanirnar taldar uppi réd eftir alvarleika par
sem alvarlegasta aukaverkunin er skrad fyrst. I einstaka tilvikum hefur verid greint fra skammvinnri
ertingu i auga (p.m.t. sting og klada), skammvinnri pokusyn og ljosopsvikkun

Flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkanir
Onamiskerfi Tioni ekki Ofnaemi
pekkt
Taugakerfi Tioni ekki Hofudverkur, sundl
pekkt
Augu Tidni ekki pokusyn, ljésopsvikkun, augnerting,
pekkt augnverkur, bl6dsokn i auga *
Meltingarfeeri Tioni ekki Ogledi
pekkt

Lysing a véldum aukaverkunum
YEftir langvarandi notkungetur bl6dsokni auga komid fram aftur.

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. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is.

4.9 OfskOmmtun

Einkenni
Ofskémmtun eda gjof um munn fyrir slysni getur valdid beelingu @ midtaugakerfi, htfudverk, 6gledi,
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leekkudum likamshita, haegsleetti, svitamyndun, svefnhéfga eda dai, einkum hja bérnum. Haprystingur
og hugsanlega lagprystingur i kjolfarid.

Of mikil notkun eda langvarandi notkun pessa lyfs getur valdid ofnaemistarubélgu,
ofnaemishvarmabolgu eda endurkominni blodsokn i taru. Langvarandi notkun getur einnig leitt til
augnkrimu, sem getur aukid & einkenni ertingar, verks og purrks vegna ofnemistarubolgu.

Ofnotkun & nefstiflulosandi lyfjum/ofnzemislyfjum (decongestants), svo sem naphazolini, i auga sem
erting er i getur valdio ljésopsvikkun og prénghornsglaku i augum sem hafa prongt framholfshorn.

Ofnotkun getur valdié auknum roda i augum. Komi petta fram skal notkun heatt. Ef rodinn hverfur ekki
skal leita rada hja laeekni.

Medferd
Medohdéndla skal aukaverkanir med einkenna- og stuoningsmedferd.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Adrenvirk lyf notud sem ofnaemislyf (decongestantia), ATC-flokkur: SO1GAO01

Verkunarhattur: Naphazolin er adrenvirkt lyf med greinilega alfa-adrenvirka virkni. bad er
a&0aprengjandi og minnkar bolgu og bl6dsdkn pegar pad er notad & slimhud.

Cleye byrjar ad verka innan vid 1 mindtu eftir idreypingu og ahrifin vara i a.m.k. 3 Klst.
5.2 Lyfjahvorf

Frésog: Frasogast eftir idreypingu i tarusekk.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Ekki liggja fyrir neinar forkliniskar upplysingar sem hafa pydingu fyrir pann sem avisar lyfinu, adrar
en paer sem koma fram i 8drum kéflum samantektarinnar.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzalkonkléridlausn

Bdrsyra (E284)

Bérax (E285)

Hreinsad vatn

Tvinatriumedetat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Orofid 5 ml glas: 2 4.
Orofid 10 ml glas: 3 &r.



Eftir ad glasio hefur verid opnad: 1 manudur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

5 ml eda 10 ml af lausn i HDPE plastglasi med dropastut Ur plasti (LDPE) og pAlypropylen plastloki.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Ekki skal nota lausnina ef hun breytir um lit eda verdur skyjud.

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Elara Pharmaservices Europe Limited 239 Blanchardstown Corporate Park Ballycoolin

Dublin D15KV21

Irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/17/046/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 28. juni 2017.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. mars 2019.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

24. juni 2024.



