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1.
A GYÓGYSZER NEVE

Dozopres 20 mg/ml oldatos szemcsepp

2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

22,26 mg dorzolamid-hidroklorid, amely megfelel 20 mg dorzolamidnak milliliterenként.
Ismert hatású segédanyag(ok): 0,075 mg benzalkónium-klorid (0,15 mg 50%-os benzalkónium-klorid formájában) milliliterenként.

A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.

3.
GYÓGYSZERFORMA

Oldatos szemcsepp.
Izotóniás, pufferolt, átlátszó, színtelen, kissé viszkózus oldat.

4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1
Terápiás javallatok

A Dozopres alkalmazása javasolt:

· béta-blokkoló terápia kiegészítéseként,

· monoterápiában béta-blokkolókra nem reagáló betegeknél, vagy akiknél a béta-blokkolók ellenjavalltak,

emelkedett intraokuláris nyomás kezelésére:

· okuláris hipertenzióban,

· nyílt-zugú glaukómában,

· pszeudóexfoliatív glaukómában.

4.2
Adagolás és alkalmazás

Adagolás

Monoterápiás alkalmazásnál a dózis napi háromszor egy csepp az érintett szem(ek) kötőhártya zsákjába.

Kiegészítő kezelésként szemészeti béta-blokkolóval együtt adva az adag napi kétszer egy csepp az érintett szem(ek) kötőhártya zsákjába.

Ha a dorzolamid adása egy másik glaukóma elleni szemészeti készítmény kiváltása céljából történik, az adott napon a másik készítmény szokásos alkalmazását követően azt ne használja tovább, és a következő napon kezdje el a dorzolamid alkalmazását. 

Egyszerre több lokális szemészeti készítmény alkalmazása esetén, a készítmények becseppentése között legalább 10 perc teljen el.

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy használat előtt mossanak kezet, és vigyázzanak, hogy a cseppentő csúcsa ne érintkezzen a szemmel vagy a környező képletekkel.

A betegeket arra is figyelmeztetni kell, hogy nem megfelelő alkalmazás esetén a szemcseppek olyan általánosan előforduló baktériumokkal szennyeződhetnek, amelyekről ismert, hogy a szem fertőződését okozhatják. A szennyezett oldatok alkalmazása súlyos szemkárosodáshoz és következményes látásvesztéshez vezethet.

A betegeket tájékoztatni kell a cseppentő helyes kezeléséről.

Gyermekek és serdülők

Gyermekek esetében a dorzolamid napi háromszori alkalmazására vonatkozólag kevés klinikai adat áll rendelkezésre. (Gyermekeknél az adagolásra vonatkozó információkat lásd az 5.1. pontban).
Az alkalmazás módja
1. A tartály nyakán található biztonsági zárófóliának az első alkalmazás előtt sértetlennek kell lennie. A tartály és a kupak között előfordulhat rés fel nem bontott tartálynál is.

2. Csavarja le a kupakot a tartályról.

3. Hajtsa hátra a fejét, és gyengéden húzza le az alsó szemhéját, hogy egy kis tasakot képezzen a szemhéja és szeme között.

4. Fordítsa lefelé a tartályt, és szorítsa meg annyira, hogy egyetlen cseppet a szemébe cseppentsen. A CSEPPENTŐ CSÚCSÁT NE ÉRINTSE A SZEMÉHEZ VAGY SZEMHÉJÁHOZ.

5. Ismételje meg a 3. és 4. lépést a másik szemével is, amennyiben szükséges.

6. Használat után azonnal csavarja vissza a kupakot, és zárja le a tartályt.

4.3
Ellenjavallatok

A készítmény hatóanyagával vagy a 6.1 pontban felsorolt bármely segédanyagával szembeni túlérzékenység.

A dorzolamidot súlyos veseelégtelenségben szenvedő betegeknél (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) vagy hiperklorémiás acidózisban nem vizsgálták. Mivel a dorzolamid és metabolitjai túlnyomóan a vesén keresztül választódnak ki, ezért a dorzolamid alkalmazása ezeknél a betegeknél ellenjavallt.

4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

A dorzolamidot súlyos májkárosodásban szenvedő betegeknél nem vizsgálták, ezért ezeknél a betegeknél csak körültekintéssel alkalmazható. 

Akut zárt zugú glaukómás betegek kezelésénél a szemnyomást csökkentő készítmények mellett terápiás beavatkozást is végezni kell. A dorzolamidot akut zárt zugú glaukómás betegeknél nem vizsgálták.

A dorzolamid szulfonamid csoportot tartalmaz, amely szulfonamidokban is előfordul, és a lokális alkalmazás ellenére szisztémásan felszívódik. Ezért lokális alkalmazáskor a szulfonamidokra jellemző mellékhatások fordulhatnak elő, beleértve akár olyan súlyos reakciókat is, mint a Stevens-Johnson szindróma és a toxikus epidermális necrolysis. Ha súlyos túlérzékenység reakció jelentkezik, ne alkalmazza tovább a készítményt.

Orális karboanhidráz-gátlóval történő kezelés a sav-bázis egyensúly zavara miatt urolithiasist okozhat, különösen, ha a beteg kórelőzményében vesekőképződés szerepel. Habár a dorzolamid alkalmazásához köthetően sav-bázis egyensúlyzavart nem észleltek, ritkán beszámoltak urolithiasis kialakulásáról. Mivel a dorzolamid egy olyan lokálisan alkalmazott karboanhidráz-gátló, amely szisztémásan felszívódik, ezért azok a betegek, akiknek korábban vesekövük volt, fokozott kockázatúak urolithiasis kialakulására a dorzolamid használata esetén.

Allergiás reakció (pl. conjuctivitis és szemhéjat érintő reakciók) megjelenése esetén meg kell fontolni a kezelés abbahagyását.

Orális karboanhidráz-gátló és dorzolamid együttes alkalmazása a karboanhidráz-gátlás ismert szisztémás hatásán kívül additív hatású lehet a betegeknél. A dorzolamid és orális karboanhidráz-gátlók együttes alkalmazása nem javasolt.

Korábban kialakult krónikus szaruhártya elváltozás és/vagy intraokuláris műtéti előzmény esetén a dorzolamidot használó betegeknél szaruhártya-ödéma és irreverzibilis szaruhártya károsodások kialakulásáról számoltak be. Ezeknél a betegnél lokális dorzolamid csak körültekintéssel alkalmazható.

Oculáris hipotóniával járó choroidea leválásról számoltak be csarnokvíz termelést gátló kezeléseknél filtrációs műtétek után. 

A Dozopres benzalkónium-klorid tartósítószert tartalmaz, amiről ismert, hogy elszínezi a lágy kontaktlencséket.
Becseppentés előtt távolítsa el a kontaktlencséket, és várjon legalább 15 percet, mielőtt visszahelyezi azokat.
A benzalkónium-klorid a jelentések alapján szemirritációt, valamint a szemszárazságra utaló tüneteket okoz, és hatással lehet a könnyfilmre és a szaruhártya felszínére is. 

Szemszárazságban szenvedő betegeknél, és azoknál, akiknél a szaruhártya sérülhet, alkalmazása körültekintést igényel.

Hosszan tartó alkalmazás esetén a betegek állapotát folyamatosan figyelemmel kell kísérni.
Gyermekek és serdülők
A dorzolamid hatását 36. terhességi hétnél korábban, illetve 1 hetesnél fiatalabb újszülötteken nem vizsgálták. A vese tubuláris rendszerének nagyfokú éretlensége esetén a betegeknek a dorzolamid csak a várható előny/kockázat gondos mérlegelését követően adható metabolikus acidózis kialakulásának kockázata miatt. 

4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Dorzolamiddal specifikus interakciós vizsgálatokat nem végeztek.

Klinikai vizsgálatokban a dorzolamidot az alábbi gyógyszerekkel együtt alkalmazva nemkívánatos kölcsönhatások nem jelentkeztek: timolol szemcsepp, betaxolol szemcsepp, és szisztémás készítmények, köztük az ACE-gátlók, kalciumcsatorna-blokkolók, diuretikumok, nem-szteroid gyulladáscsökkentők, mint pl. az acetilszalicilsav, illetve hormonok (pl. ösztrogén, inzulin, tiroxin). 

A glaukóma kezelése során a dorzolamid és miotikumok, illetve adrenerg agonisták közötti kölcsönhatás kiértékelése még nem teljes. 

4.6
Termékenység, terhesség és szoptatás

Terhesség:

A dorzolamidot a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni.

Terhes nők körében történő alkalmazására nincs megfelelő adat. Az adatok a dorzolamid terhes nőknél történő alkalmazásáról nem vagy csak korlátozottan elérhetőek. Nyulakon végzett kísérletekben a dorzolamid teratogénnek bizonyult az anyára toxikus dózisokat alkalmazva (lásd 5.3. pont).

Szoptatás

Nem ismeretes, hogy a dorzolamid/metabolitjai kiválasztódnak-e a humán anyatejbe. 
Az elérhető, állatkísérletes farmakodinámiai/toxikológiai adatok azt mutatták, hogy a dorzolamid/metabolitjai kiválasztódnak az anyatejbe. Dönteni kell arról, hogy a szoptatást vagy a dorzolamid terápiát kell-e abbahagyni, figyelembe véve a gyermek szoptatásának és nő terápiájának előnyét. Az újszülöttre/csecsemőre vonatkozó kockázat nem zárható ki.
Termékenység:
Állatkísérletekben nem észlelték a dorzolamid hímek vagy a nőstények termékenységére gyakorolt bármilyen hatását. Emberre vonatkozó adatok hiányoznak.
4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre

A készítménynek a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességeket befolyásoló hatásait nem vizsgálták. Lehetséges melléhatások, mint pl. a szédülés és látászavarok befolyásolhatják a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességeket.

4.8 Nemkívánatos hatások, mellékhatások

A dorzolamid hatásait több mint 1400 kontrollált és nem kontrollált klinikai vizsgálatban értékelték. 1108 betegen végzett hosszú távú klinikai vizsgálatokban, melyekben a dorzolamidot monoterápiás kezelésként vagy adjuváns kezelésként szemészeti béta-blokkolókkal együtt alkalmazták, a dorzolamid-kezelés megszakításának leggyakoribb oka (kb. 3%) a gyógyszerfüggő szemészeti mellékhatások, elsősorban conjuctivitis és szemhéjreakciók voltak.

A következő mellékhatásokról számoltak be a klinikai vizsgálatok során vagy a forgalomba hozatalt követően.

Az alább felsorolt mellékhatások gyakoriságát a következők alapján határozzuk meg:

Nagyon gyakori: ((1/10); 

Gyakori: ((1/100 - <1/10); 

Nem gyakori: ((1/1000 - <1/100); 

Ritka: ((1/10000 - <1/1000).

Nagyon ritka:(<1/10000) 
Nem ismert: (a gyakoriság a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg). 

	 Idegrendszeri betegségek és tünetek:

	Gyakori:
	fejfájás



	Ritka:
	szédülés, paraesthesia 


	Szembetegségek és szemészeti tünetek:

	Nagyon gyakori:
	égő, szúró érzés a szemben


	Gyakori:
	keratitis punctata superficialis, könnyezés, conjuctivitis, szemhéjgyulladás, szemviszketés, szemhéj irritáció, homályos látás


	Nem gyakori:
	iridocyclitis 



	Ritka:
	irritáció, köztük a szem kivörösödése, fájdalom, pörkképződés szemhéjon, átmeneti miópia (ami a kezelés abbahagyását követően megszűnik), cornea ödéma, ocularis hipotónia, filtrációs műtétet követő érhártya leválás

	Nem ismert:
Idegentest-érzet a szemben
Légzőszervi, mellkasi és mediastinummal kapcsolatos mellékhatások:

	Ritka:
	orrvérzés

	Nem ismert:
dyspnoe
Emésztőrendszeri betegségek és tünetek:

	Gyakori:
	hányinger, keserű szájíz 



	Ritka:
	torokirritáció, szájszárazság



	A bőr és a bőr alatti szövet betegségei és tünetei:

	Ritka:
	contact dermatitis, Stevens-Johnson szindróma, toxikus epidermalis necrolysis

	

	Vese- és húgyúti betegségek és tünetek:

	Ritka:
	urolithiasis 



	

	
	

	Általános tünetek, az alkalmazás helyén fellépő reakciók:

	Gyakori:
	aszténia/fáradtságérzés


	Ritka:
	Túlérzékenységi reakció: lokális reakciók jelei és tünetei (szemhéj reakciók) és szisztémás allergiás reakciók, beleértve az angioödémát, urticariát és viszketést, bőrkiütést, légszomjat, ritkán bronchospazmust is.


	Vizsgálatok:

	A dorzolamid-kezelés nem okozott klinikailag jelentős elektrolit-zavart.


Gyermekek és serdülők:
Lásd 5.1. pont.

Feltételezett mellékhatások bejelentése

A gyógyszer engedélyezését követően lényeges a feltételezett mellékhatások bejelentése, mert ez fontos eszköze annak, hogy a gyógyszer előny/kockázat profilját folyamatosan figyelemmel lehessen kísérni. 

Az egészségügyi szakembereket kérjük, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatásokat a hatóság részére az V. függelékben található elérhetőségek valamelyikén keresztül.
4.9
Túladagolás

Korlátozottak a tapasztalatok a dorzolamid-hidroklorid véletlenszerű vagy szándékos lenyelése következtében kialakuló humán túladagolására vonatkozólag. 
Tünetek

A dorzolamid-hidroklorid lenyelése kapcsán a következőkről számoltak be: aluszékonyság; lokális alkalmazáskor: hányinger, szédülés, fejfájás, gyengeség, kóros álmok és dysphagia. 

Kezelés

Kezelése tüneti és szupportív. Elektrolitzavar, acidózis és a központi idegrendszeri hatások alakulhatnak ki. Monitorozni kell a szérum elektrolit szinteket (különösen a káliumét) és a vér pH szintjét.

5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1
Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: Glaukóma ellenes szerek és miotikumok, karboanhidráz-gátló, ATC kód: S01EC03 

Hatásmechanizmus

A karboanhidráz a szervezet számos szövetében, köztük a szemben is előforduló enzim. Emberben a karboanhidráz számos izoenzim formájában található meg, melyek közül a legaktívabb a főleg vörösvértestekben de egyéb szövetekben is megtalálható karbo-anhidráz II (CA-II). A karboanhidráz-gátlás a szem ciliáris nyúlványaiban csökkenti a csarnokvíz termelését. Ennek eredményeképp csökken az intraokuláris nyomás (IOP).

A Dozopres dorzolamid-hidrokloridot tartalmaz, ami hatékonyan gátolja a humán karboanhidráz II-t. Lokális, szembe történő alkalmazását követően csökkenti az emelkedett intraokuláris nyomást, függetlenül attól, hogy azt galukóma okozta-e vagy sem. Az emelkedett intraokuláris nyomás egy jelentős kockázati tényező a látóideg-károsodás és látótérkiesés patogenezisében. A dorzolamid nem okoz pupillaszűkületet, és az intraokuláris nyomást olyan mellékhatások jelentkezése nélkül csökkenti, mint az éjszakai vakság vagy az akkomodációs spazmus. A dorzolamid minimális mértékben vagy nem befolyásolja a szívfrekvenciát vagy a vérnyomást.

Lokálisan alkalmazott béta-adrenerg gátlók a csarnokvíz termelődésének mérséklésével szintén csökkentik az intraokuláris nyomást, de eltérő hatásmechanizmussal. A vizsgálatok kimutatták, hogy a dorzolamidot lokális béta-blokkolóval együtt alkalmazva az intraokuláris nyomás tovább csökken; ez az eredmény összhangban áll a béta-blokkolók és az orális karboanhidráz-gátlók alkalmazásakor megfigyelt additív hatásokkal.

Klinikai hatások:
Felnőtt betegek

Glaukómás vagy okuláris hipertenzióban szenvedő betegeknél monoterápiában napi háromszor adott dorzolamid (IOP alapszint ≥ 23 Hgmm), vagy szemészeti béta-blokkolók mellett adjuváns kezelésben napi kétszer alkalmazott dorzolamid (IOP alapszint ≥ 22 Hgm) hatékonyságát széleskörű, egyéves időtartamig terjedő klinikai vizsgálatokban bizonyították. A dorzolamid intraokuláris nyomás csökkentő hatását monoterápiában és adjuváns terápiában egyaránt egész napos időtartamra vonatkozóan igazolták, és ez a hatás a hosszú távú kezelés során is fennmaradt. A hosszú távú monoterápia alatt a hatékonysága a betaxololhoz volt hasonló, és kisfokban maradt el a timololhoz képest.

Szemészeti béta-blokkolók mellett kiegészítő terápiában alkalmazott dorzolamid további IOP-csökkentő hatása hasonlónak bizonyult a napi négyszer alkalmazott 2%-os pilokarpinhoz.

Gyermekek és serdülők
184 (ebből 122 esetben dorzolamidot alkalmaztak) egy hetesnél idősebb kortól és hat évesnél fiatalabb életkorig glaukómában vagy emelkedett intraokuláris nyomásban szenvedő (IOP alapszint ( 22 Hgmm) beteg gyermek bevonásával 3 hónap időtartamú kettősvak, aktív-kezelés-kontrollált multicentrikus vizsgálatot végeztek a dorzolamid biztonságosságának megállapítására lokális, napi háromszori alkalmazás esetén. Mindkét kezelési csoportban megközelítőleg a betegek felénél diagnosztizáltak kongenitális glaukómát, egyéb gyakori kórokok között előfordult a Sturge-Weber szindróma, iridocorneális mesenchymális dysgenezis, aphakia voltak. A monoterápiás csoportban a kor és kezelés szerinti megoszlás a következő volt:
	 

 
	Dorzolamid 2%
	Timolol

	Korcsoport < 2 év
	N=56

Életkor: 1-23 hónap
	Timolol GS 0.25% N=27

Életkor: 0,25-22 hónap

	Korcsoport ( 2 - < 6 év
	N=66

Életkor: 2-6 év
	Timolol 0,5% N=35

Életkor: 2-6 év


Mindkét korcsoportban megközelítőleg 70 beteget kezeltek legalább 61 napig, és közel 50 beteget pedig közel 81-100 napig.

Amennyiben az intraokuláris nyomás dorzolamiddal vagy gélképző-oldatos timolol monoterápiával nem volt megfelelően kontrollálható, nyílt kezelési karra váltottak az alábbiak szerint: 30 kétévesnél fiatalabb betegnél kombinált kezelésre váltottak, napi egyszeri 0,25%-os timolol gélképző oldat és napi háromszori 2%-os dorzolamid alkalmazásával; 30 kétévesnél idősebb betegnél napi kétszeri 2%-os dorzolamid és 0,5%-os timolol fix kombinációját alkalmazták.

Összességében ez a vizsgálat nem mutatott további biztonságossági vonatkozásokat a pediátriai betegcsoportban történő alkalmazása esetén: a kezelt gyermekek közel 26%-ánál jelentkezett gyógyszerhez kapcsolható mellékhatás (20%-ánál dorzolamid monoterápia esetén), melyek nagy része lokálisan kialakuló, a szemet érintő nem súlyos reakció volt, mint pl. égő és szúró érzés, belövelltség és fájdalom. Az esetek kevesebb, mint 4%-ában észleltek cornea ödémát vagy homályos látást. Lokális reakciók hasonló gyakoriságban jelentkeztek az összehasonlított csoporthoz képest. Forgalomba hozatal után a nagyon fiatal betegeknél, különösen, akiknek éretlen volt a veséjük vagy vesekárosodásban szenvedtek, metabolikus acidózist jelentettek. 

Pediátriai betegeknél végzett hatékonysági vizsgálatokban a dorzolamid csoportban megfigyelt átlagos IOP-csökkenés hasonlónak bizonyult a timolol csoporthoz képest, még a timolol kis számbeli előnye ellenére is.

Hosszabb távú (>12 hét) hatékonysági vizsgálatokat nem végeztek.

5.2
Farmakokinetikai tulajdonságok
A szájon át alkalmazott karboanhidráz-gátlókkal ellentétben a dorzolamid lokális alkalmazásával lehetővé válik, hogy a hatóanyag lényegesen alacsonyabb dózisokban fejtse ki hatását közvetlenül a szemben, és így a szisztémás mellékhatások is csökkennek. Klinikai vizsgálatokban ily módon az IOP az orális karboanhidráz-gátlókra jellemző sav-bázis egyensúlyzavarok vagy elektrolitszint-változás nélkül csökkent. 

Lokális alkalmazásnál a dorzolamid bekerül a szisztémás keringésbe. A lokális alkalmazást követő szisztémás karboanhidráz-gátlás hatékonyságának meghatározásához megmérték a hatóanyag és metabolit koncentrációkat a vörösvértestekben és a plazmában, illetve a karboanhidráz-gátlást a vörösvértestekben.
A dorzolamid hosszan tartó adagolása során felhalmozódik a vörösvértestekben (vvt), mivel szelektíven kötődik a CA-II-höz, míg a plazmában a szabad hatóanyag-koncentráció rendkívül alacsony szinten marad. 
Az anyavegyület egy N-dezetil metabolitottá alakul át, ami az anyavegyületnél kevésbé hatékonyan gátolja a CA-II-t, ugyanakkor szintén gátolja a kevésbé aktív CA-I izoenzimet. 

A metabolit is felhalmozódik a vvt-ben, ahol elsősorban a CA-I-hez kötődik. A dorzolamid mérsékelten kötődik a plazmafehérjékhez (közel 33%-ban). A dorzolamid változatlan formában, elsősorban a vizeletben választódik ki; a metabolitja is a vizelettel ürül ki. Az adagolás megszűntével a dorzolamid nem-lineárisan ürül ki a vörösvértestekből, először a gyógyszer-koncentráció gyors csökkenését eredményezve, amit egy lassú eliminációs fázis követ, közel négy hónapos felezési idővel.

A hosszú ideig lokálisan alkalmazott dorzolamid maximális szisztémás expozíciójának szimulálása céljából per os adott készítménnyel az egyensúlyi állapot 13 héten belül volt elérhető. Egyensúlyi állapotban szinte nem volt szabad hatóanyag vagy metabolit a plazmában; a vörösvértestekben a karboanhidráz-gátlás kisebb fokú volt annál, mint ami előre láthatóan szükséges a vesefunkciókra vagy légzésre gyakorolt farmakológiai hatáshoz. A dorzolamid hosszan tartó, lokális alkalmazását követően hasonló farmakokinetikai hatásokat figyeltek meg.
Másfelől néhány idősebb, vesekárosodásban szenvedő betegnél (becsült kreatinin-clerance 30-60 ml/min) magasabb volt a metabolit koncentráció a vörösvértestekben, de nem volt számottevő különbség a karboanhidráz-gátlásban, és nem volt közvetlenül ehhez az eredményhez kapcsolható klinikailag szignifikáns szisztémás mellékhatás.

5.3
A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei

Állatkísérletekben a per os alkalmazott dorzolamid-hidrokloriddal nyert eredmények a szisztémás karboanhidráz-gátlás farmakológiai hatásaihoz kötethetők. Néhány ezek közül fajspecifikus és/vagy metabolikus acidózis eredménye volt. Nyulakban maternotoxikus dorzolamid dózisok alkalmazása következtében fellépő metabolikus acidózist, és csigolyatest-malformációkat figyeltek meg. Szoptató patkányok utódainál testsúlygyarapodás- csökkenést figyeltek meg. Nem figyeltek meg nemkívánatos hatásokat dorzolamiddal kezelt nőstény és hím patkányok termékenységén a párosodás előtt és azt követően.
Klinikai vizsgálatokban a betegeknél szisztémás karboanhidráz-gátlásra utaló metabolikus acidózis vagy szérum elektrolit eltérés nem alakult ki. Ezért nem várható hogy az állatkísérletekben észlelt hatások a dorzolamid terápiás dózisával kezelt betegeknél is kialakuljanak.  

6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK

6.1
Segédanyagok felsorolása

Mannit (E421)
Hidroxietilcellulóz

50%-os benzalkónium-klorid oldat
Nátrium-citrát 

Nátrium-hidroxid (pH-érték beállításhoz)

Injekcióhoz való víz 
6.2
Inkompatibilitások

Nem értelmezhető.

6.3
Felhasználhatósági időtartam

2 év.

Felbontás után maximum 28 napig használható fel.

6.4
Különleges tárolási előírások

A fénytől való védelem érdekében a tartály az eredeti csomagolásban tárolandó.

Legfeljebb 30°C-on tárolandó.
A gyógyszer első felbontás utáni tárolására vonatkozó előírásokat lásd a 6.3 pontban.
6.5
Csomagolás típusa és kiszerelése

5 ml izotóniás, pufferolt, átlátszó, színtelen, kissé viszkózus, vizes oldat.

Fehér átlátszatlan cseppentő feltéttel ellátott MDPE tartály kétrészes csavaros zárókupakkal lezárva, dobozban.

1 x 5 ml, 3 x 5 ml, 6 x 5 ml oldat tartályonként.
Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

6.6
A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény kezelésével kapcsolatos információk

Nincsenek különleges előírások.

Megjegyzés:  (egy kereszt)

Osztályozás: II./1 csoport

Korlátozott érvényű orvosi rendelvényhez kötött, szakorvosi kórházi diagnózist követő járóbeteg-ellátásban alkalmazható gyógyszer (J).
7.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA
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8.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-21634/01
MDPE tartályban   1x5 ml

OGYI-T-21634/02
MDPE tartályban   3x5 ml

OGYI-T-21634/03
MDPE tartályban   6x5 ml
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA

A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma: 2011. 02. 09.
A forgalomba hozatali engedély legutóbbi megújításának dátuma: 2018. 09. 19.
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