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1. IME ZDRAVILA

LACRYVISC 3 mg/g gel za oko

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 g gela vsebuje 3 mg karbomera 974P.
1 kapljica gela vsebuje 0,1 mikrogram karbomera 974P.

Pomozne snovi z znanim u¢inkom: 1 g gela vsebuje 0,05 mg benzalkonijevega klorida.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
gel za oko

Viskozen, rahlo opalescenten, sterilen, izotoni¢en gel za oko z nevtralnim pH.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Simptomatsko zdravljenje suhega in razdraZzenega ocesa, ki nastane npr. zaradi suhega in
onesnazenega okolja.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje

Vkapamo po eno kapljico v vezni¢no vrec¢ko 2 do 4-krat na dan ali vsakokrat, ko se pojavi neprijeten
obcutek v oCesu zaradi nezadostnega izloCanja solz.

Otroci in mladostniki, stari do 18 let:

Varnost in u¢inkovitost zdravila Lacryvisc pri otrocih in mladostnikih z odmerjanjem, priporo¢enim
za odrasle, sta bili ugotovljeni na podlagi klini¢nih izkusenj, podatki iz klini¢nih preskuSanj pa niso na
voljo.

Nacin uporabe

Samo za okularno uporabo.

Kontaminacijo vrha tube in gela prepre¢imo tako, da pazimo, da se z vchom tube ne dotaknemo vek,
koze v blizini ali drugih povrSin. Tuba mora biti tesno zaprta, ko ni v uporabi.

Ce bolnik uporablja veé kot eno topikalno o&esno zdravilo, naj jih uporablja z razmikom najman;
5 minut. Mazila in gele za oko naj uporabi nazadnje.

4.3 Kontraindikacije
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Preobcutljivost na karbomer ali katero koli pomoZno snov, navedeno v poglaviju 6.1.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Ce se pri bolnikih pojavijo oéesna bole¢ina, sprememba vida, drazenje o¢i, trdovratna rdeéina, ali ¢e
se stanje poslabsa ali se ne izboljsa, je treba zdravilo prenehati uporabljati in se posvetovati z
zdravnikom.

Konzervans v zdravilu LACRY VISC, benzalkonijev klorid, se lahko absorbira v mehke kontaktne lece
in lahko spremeni barvo kontaktnih le¢. Pred uporabo zdravila bolnikom narocite, naj kontaktne lece
odstranijo in naj po uporabi po¢akajo 15 minut, preden si kontaktne lece spet vstavijo.

Porocali so, da benzalkonijev klorid povzroc€a draZzenje o€i, simptome suhega ocesa, vpliva pa lahko
tudi na solzni film in povrsino rozenice. Previdno ga je treba uporabljati pri bolnikih s simptomi
suhega ocesa in tistih, ki imajo tezave z rozenico. Pri dolgotrajni uporabi je treba bolnike spremljati.
Malostevilni razpolozljivi podatki kazejo, da razlike v profilu nezelenih ucinkov pri otrocih v
primerjavi z odraslimi ni. Na splosno pa velja, da o¢i pri otrocih kazejo moc¢nejse reakcije na
stimulanse kot o¢i pri odraslih. Drazenje lahko vpliva na adherenco zdravljenja pri otrocih.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja niso izvedli.
Klini¢no pomembne interakcije niso opisane.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

Podatkov o uporabi karbomera pri nose¢nicah ni. Vendar pa ni pri¢akovati u¢inkov na nose¢nost, ker
je sistemska izpostavljenost karbomeru zanemarljiva. Dodatno, karbomer je neaktivna ucinkovina, ki
ima povrsinsko zasc¢itno delovanje.

Zdravilo LACRYVISC se lahko uporablja med nose¢nostjo.

Dojenje

Ni znano, ali se karbomer ali katera koli sestavina izlo¢a v materino mleko. Vendar pa uc¢inkov na
dojene novorojencke/dojencke se ne pricakuje, ker je sistemska izpostavljenost dojecih mater
karbomeru zanemarljiva. Dodatno, karbomer je neaktivna uc¢inkovina, ki ima povrSinsko zasc¢itno
delovanje.

Zdravilo LACRYVISC se lahko uporablja med dojenjem.

Plodnost
Podatkov o ucinkih uporabe tega zdravila na plodnost pri moskih ali Zenskah ni.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo LACRYVISC nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja
strojev. Ker je zdravilo v obliki gela, lahko povzroc¢i nekoliko zamegljen vid. Ta ucinek hitro izgine,
ko se zdravilo LACRY VISC enakomerno porazdeli po povrsini ocesa.

Zacasno zamegljen vid ali druge motnje vida lahko vplivajo na sposobnost bolnika za voznjo ali

upravljanje strojev. Ce postane po vkapanju zdravila vid zamegljen, naj bolnik pocaka, da se mu vid
zbistri, preden lahko spet vozi in upravlja stroje.
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4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila zdravila
Najpogostej$a nezelena ucinka, o katerih so porocali v klini¢nih preskuSanjih, sta bila zamegljen vid pri
11 % bolnikov in kraste na robovih vek pri 7,79 % bolnikov.

Pri nekaterih posameznikih lahko to zdravilo povzroci prehodne motnje vida, dokler se gel
enakomerno ne porazdeli po povrS§ini ocesa.

V zvezi z zdravilom LACRY VISC niso porocali o nobenih resnih ocesnih ali sistemskih nezelenih
ucinkih.

Tabelari¢ni pregled nezelenih u¢inkov

Naslednji nezeleni ucinki, o katerih so porocali v klini¢nih preskusanjih z zdravilom, ki vsebuje
karbomer 2 mg/ml in 3 mg/ml, so razvrs¢eni v skladu z naslednjim dogovorom: zelo pogosti (>1/10),
pogosti (>1/100 do <1/10), ob¢asni (>1/1.000 do <1/100), redki (>1/10.000 do <1/1.000), zelo redki
(<1/10.000) ali neznana pogostnost (ni je mogoce oceniti iz razpoloZzljivih podatkov). V razvrstitvah
pogostnosti so nezeleni uéinki navedeni po padajoci resnosti.

Razvrstitev po organskih sistemih Izraz po Klasifikaciji MedDRA

Ocesne bolezni Zelo pogosti: zamegljen vid

Pogosti: neprijeten obCutek v o¢esu, kraste na robovih
vek, drazenje oCesa

Obcasni: periorbitalni edem, edem veznice, oCesna
bolecina, oesni pruritus, o¢esna hiperemija, pove¢ano
solzenje

Bolezni koze in podkozja Obcasni: kontaktni dermatitis

Pri uporabi zdravila so opazili naslednje dodatne nezelene u¢inke. Pogostnosti ni mogoce oceniti iz
razpoloZljivih podatkov.

Razvrstitev po organskih sistemih Izraz po Klasifikaciji MedDRA

Bolezni imunskega sistema preobcutljivost

Porocanje o domnevnih nezelenih uc¢inkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje
Zaradi znacilnosti tega zdravila ni pricakovati toksi¢nih u¢inkov pri okularnem prekomernem

odmerjanju, niti v primeru nenamernega zauZitja vsebine ene tube.
Topikalno prevelik odmerek zdravila LACRY VISC lahko speremo iz ocesa (0¢i) z mlacno vodo.
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5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: druga zdravila za zdravljenje o¢esnih bolezni, umetne solze in drugi
nevtralni pripravki

Oznaka ATC: S01XA20

Zdravilo LACRYVISC je gel za oko, ki vsebuje karbomer, hidrofilni polimer z veliko molekulsko
maso. Gel tvori prozorno, mazilno in vlazilno plast na povrsini o€esa in tako $¢iti rozenico pred
izsusitvijo. S tem tudi pospesi celjenje rozeni¢nih epitelijskih in vezni¢nih lezij, ki se pojavljajo pri
suhem ocesu. Gel ostane na povrSini ocesa dlje ¢asa kot umetne solze z majhno viskoznostjo, zato na
simptome deluje dlje casa in ga je treba nanasati manj pogosto.

pH in osmolalnost gela sta podobna pH vrednosti in osmolalnosti normalnih solz.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Molekulska masa karbomera je ve¢ja od 1 milijona daltonov in mo¢no presega meje molekulske mase
za absorpcijo bodisi v oko ali iz prebavnega trakta. Zato se ne absorbira v telo.

53 Predklini¢ni podatki o varnosti

Pri topikalni uporabi zdravila LACRY VISC niso opaZzali nezelenih u¢inkov. Bolniki ta gel dobro
prenasajo.

Izsledki raziskav na kuncih niso pokazali znakov drazenja niti bistvenih sprememb zunanjih delov
oc¢esa in roZeni¢nega epitela ali endotela po enkratni ali Stiritedenski uporabi gela za oko s
karbomerom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

benzalkonijev klorid

sorbitol E420

natrijev hidroksid E524

preciscena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Studije o inkompatibilnosti zdravila niso bile opravljene.

6.3 Rok uporabnosti

2 leti

Zavrzite 4 tedne po prvem odprtju.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.
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6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla s tubo z 10 g gela.

Tuba je iz vecplastnega materiala (notranji in zunanji sloj iz polietilena, vmesni sloj iz aluminija).
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Alcon Farmaceutika d.o.o
Avenija Dubrovnik 16

10160 Zagreb
Hrvaska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM
H/97/00867/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 30. 5. 1997
Datum zadnjega podaljsanja: 17. 6. 2008

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

1.12.2022
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