RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Hyprosan 3,2 mg/ml silmatilgad, lahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml lahust sisaldab 3,2 mg hiipromelloosi.
INN. Hypromellosum.

Abiainete tiielik loetelu vt 181k 6.1.

3. RAVIMVORM
Silmatilgad, lahus

Selge, vérvitu lahus

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Loomuliku pisaravedeliku asendamine tdiskasvanutel kuiva silma stindroomi, kaasa arvatud kuiva
keratokonjunktiviidi korral.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
1 tilk kumbagi silma kolm korda pdevas vdi vastavalt vajadusele.

Lapsed
Hyprosan-i ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat ei ole tdestatud.

Manustamisviis

Viltimaks véljauhtumise véimalust, peaks Hyprosan-i manustama alati vihemalt viis minutit parast mdne
teise silmaravimi silma panemist.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Puuduvad.
Hyprosan ei sisalda tihtegi sdilitusainet, seega tohib seda kasutada kontaktldstsede kandmise ajal.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud.



4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Hiipromelloosi stisteemne toime on ebaoluline, toimet raseduse kulule ei ole oodata.

Hyprosan-i vdib kasutada raseduse ajal.

Imetamine

Kuna hiipromelloosi slisteemne toime imetaval naisel on ebaoluline, siis toimet rinnaga toidetavale
vaststindinule/imikule ei ole oodata.

Hyprosan-i voib kasutada imetamise ajal.

Fertiilsus
Korvalmgjusid viljakusele pole tdheldatud, kuna hiipromelloosi siisteemne toime on ebaoluline.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Hyprosan-I on kerge toime autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimele, kuna v8ib parast manustamist
pdhjustada ajutist ndgemise hdgusust.

4.8 Korvaltoimed

Téheldatud on jargnevaid korvaltoimeid hiipromelloosi lahuse kasutamisel.

Silma kahjustused:
Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)

Lokaalne kipitustunne, valu silmas vi hdgune ndgemine.
4.9 Uleannustamine

Teadaolevaid toimeid pole.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: teised oftalmoloogias kasutatavad ained
ATC-kood: S01XA20

Toimemehhanism
Hyprosan on loomuliku pisaravedeliku asendaja ja ei sisalda tihtki farmakoloogilise toimega ainet.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Hiipromelloos suurendab Hyprosan-i viskoossust. Selle tulemusena piisib lahus kauem silmas ja niisutav
toime on pikaajalisem.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja
arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Dinaatriumvesinikfosfaatdodekahiidraat
Naatriumdivesinikfosfaatdihiidraat

Sorbitool

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kélblikkusaeg

Avamata pudel: 2 aastat.
Avatud pudel: 4 nddalat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte lasta kiilmuda.
Sdilitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist vt 18ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Libipaistev plastikpudel (LDPE) valge Novelia" otsaku (HDPE ja silikoon) ning valge HDPE korgiga.
Hyprosan on saadaval pakendites, milles on 1 v&i 3 pudel(it) 10 ml lahusega.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi héivitamiseks ja Kisitlemiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

F1-33720 Tampere

Soome

8. MUUGILOA NUMBER

804112

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupédev: 19.12.2012



10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud augustis 2013



