Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille
Lomudal 40 mg/ml silmitipat, liuos, kerta-annos pakkaus

natriumkromoglikaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liikkeen kiyttimisen, silla

se siséltaa sinulle tirkeita tietoja.

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny ladkérin puoleen, ellei olosi parane parin pdivin jilkeen tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lomudal on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytdt Lomudal-valmistetta
Miten Lomudal-valmistetta kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Lomudal-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Lomudal on ja mihin siti kéytetiéin

Lomudal-silmétippojen vaikuttava aine on natriumkromoglikaatti.

Lomudal-silmétippoja kdytetdan silmén sidekalvon allergiseen tulehdukseen eli konjunktiviittiin.
Lomudal-silmdtippoja voidaan kdyttdd ennaltachkdisevésti, mutta myds oireiden jo ilmaannuttua.
Silmétipat vaikuttavat kutinaan, punoitukseen javetisyyteen. Jos lddkettd on méidritty sinulle muuhun
kéayttotarkoitukseen, noudata ladkirin antamaa ohjetta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lomudal-valmistetta

Ali kiiyti Lomudal-valmis te tta
- jos olet allerginen natriumkromoglikaatille tai timén ldidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen Lomudal-valmisteen suhteen

- jos kaytét pehmeitd piilolinssejd hoidon aikana. Poista linssit juuri ennen tippojen tiputtamista ja
laita linssit silmiin takaisin aikaisintaan 10 minuutin kuluttua.

Muut liddikevalmisteet ja Lomudal

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettiin kayttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

Natriumkromoglikaatilla ei tiedetd olevan haitallisia yhteisvaikutuksia muiden lidkeaineiden kanssa.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Kokemuksen perusteella Lomudal-valmisteella ei ole vaikutusta sikion kehitykseen eikd imettdvén didin
kayttiméin natriumkromoglikaatin haitallisesta vaikutuksesta lapseen ole viitteitd. Lomudal-valmisteen
kaytostd raskauden aikana on kuitenkin syyté erikseen sopia lddkérin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Nama silmitipat voivat aiheuttaa paikallista drsytysti, joka voi vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden
kéayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Lomudal-valmiste tta kiyte tiin

Kéyti titd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1aékéri tai
apteekkihenkilokunta on maddrdannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos

Aikuiset ja yli 4-vuotiaat lapset: 1-2 tippaa kumpaankin silméén 2 kertaa vuorokaudessa ellei ladkari
toisin miaraa.

Alle 4-vuotiaille lapsille vain lddkarin méaéardyksesta.

Silmétipat vaikuttavat nopeasti. Parhaan mahdollisen vaikutuksen aikaansaamiseksi sinun tulee kayttaa
Lomudal-silmétippoja sddnnollisesti jokaisena pdivéani, jolloin altistut allergian aiheuttajalle, vaikka sinulla
ei olisikaan oireita. Kédnny lddkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi
huonommaksi parin paivén jilkeen.

Kiyttoohje

HUOM. Pipetissd on vain hyvin pieni mdéra liuosta. Ladke saattaa olla jakautuneena pipetin yliosaan
ja alaosaan. Ravista tai napsauta pipettid sormella, jotta liuos tulee pipetin alaosaan. Liuos ei tule ulos
ennen kuin pipettid painetaan/puristetaan. Yhdessé pipetisséd on riittivd annos molempiin silmiin.

Avaa kuori katkoviivan kohdalta.

Ota kuoresta pipettiliuska ja irrota varovasti yksi pipetti.

Sailytd pipettiliuskat kuoressa ja sulje kuori huolellisesti taittamalla sen reunus.

Napsauta pipettid tarvittacssa (katso kohta HUOM.).

Pida pipettid kiinni sen alaosasta ja kierrd sen nokkasiiveke irti.

Taivuta paétési taaksepédin. Veda alaluomea alaspéin ja tiputa yksi tai kaksi tippaa silmédn ja luomen
vélin.

Répyttele muutamia kertoja, jotta silmétipat levidvit koko silmén alueelle.

Tiputa lddkettd toiseen siméén kohtien 6 ja 7 mukaan.

9. Heiti sitten pois pipetti ja siind mahdollisesti jaljelld olevat silmétipat.
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Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Hoidon alussa voi ilmeti ohimenevid kirvelya ja paikallista arsytystd. Y liherkkyysreaktioita on imennyt
hyvin harvoin.

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,

00034 FIMEA

5. Lomudal-valmisteen séilyttiiminen
Séilytd alle 25 °C. Pida pipetit kuoressaan ja ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Al kilytd titd [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpaivimadrin “Kéyt. viim.” tai "EXP”
jilkeen. Vimeinen kayttopdivimdard tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Avatussa kuoressa olevat pipetit on kdytettdva 4 viikkon kuluessa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Lomudal sis éltia

- Vaikuttava aine on natriumkromoglikaatti. Yksi millilitra Lomudal-silmétippoja siséltda 40 mg
natriumkromoglikaattia.

- Muut aineet ovat glyseroli 17 mg, natriumedetaatti 0,1 mg, steriili vesi ja natriumhydroksidi pH:n
saatamiseksi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lomudal 40 mg/ml silmétipat on vériton tai vaaleankeltainen liuos.
Pakkauskoot: 20 x 0,35 mlja 60 x 0,35 ml

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Paikallinen edustaj
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsinki

Suomi


http://www.fimea.fi/

Valmis tajat

Holopack

Bahnhofstrasse

73453 Abtsgmiind, Untergroningen
Saksa

Laboratoire Unither
Espace Industriel Nord
151 rue A.Durouchez
CS 28028

80084 Amiens Cedex 2
Ranska

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.09.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Lomudal 40 mg/ml 6gondroppar, losning i endosbehéllare

natriumkromoglikat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ar viktig for dig.

Anviand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du méste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter ett par dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lomudal 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Lomudal
Hur du anvander Lomudal

Eventuella biverkningar

Hur Lomudal ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Lomudal ar och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Lomudal 4r natriumkromoglikat.

Lomudal anvénds for allergisk 6goninflammation i bindehinnan s.k. konjunktivit.

Lomudal 6gondroppar kan anvéndas forebyggande men dven da besviren redan borjat.
Ogondropparna har en effekt pa klada, rodnad och 6kat tarflode. Vid annat anviindningsomrade, folj
lakarens foreskrift.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Lomudal

Anvind inte Lomudal
- om du ar allergisk mot natriumkromoglikat eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig med Lomudal

- om du anvinder mjuka kontaktlinser under behandlingen. Du bor avldgsna linserna precis innan
doseringen av dropparna och sétta linserna tillbaka i 6gonen tidigast 10 minuter efter doseringen.

Andra likemedel och Lomudal

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tankas anvinda
andra likemedel.

Man kénner inte till skadliga interaktioner mellan natriumkromoglikat och andra likemedel.

Graviditet och amning



Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Erfarenheten har visat att Lomudal 6gondroppar inte verkar skadligt pa fostret och sadan information
har inte erhéllits enligt vilken moderns kromoglikatanvéndning skulle utgdra en risk for det ammade
barnet. Anvindning av Lomudal 6gondroppar under graviditeten bor dock forst diskuteras med ldkaren.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Dessa dgondroppar kan fororsaka lokal irritation som kan paverka korformagan eller formagan att
anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &dr osdker.

3. Hur du anvinder Lomudal

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vanlig dos

Vuxna och barn 6ver 4 &r: 1-2 droppar i vardera 6gat 2 génger dagligen, om inte likare ordinerat
annat.

Till barn under 4 ar enbart pa likarens ordination.

Ogondropparna har en snabbt insittande effekt. For att fi den bista méjliga effekten ska Lomudal
6gondroppar anvidndas regelbundet varje dag du utsétter dig for det du dr allergisk mot, d4ven nér du inte
har besvir. Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter ett par dagar.

Bruksanvisning

OBS. Pipetten innehéller endast en liten méngd 16sning. Lakemedlet kan vara fordelat i pipettens dvre
del och nedre del. Pipetten méste skakas eller kndppas med fingret for att f ner lakemedlet till
pipettens nedre del. Losningen kommer inte ut innan man trycker/klimmer pipetten. En pipett racker
for en behandling av bada dgonen.

Oppna kuvertet vid streckmarkeringen.

Ta fram pipettkartan och ta loss en pipett.

Forvara pipettkartorna i kuvertet och sténg kuvertet noggrant genom att vika kanten.

Knépp pipetten vid behov (se punkt OBS.).

Haéll i nederdelen av pipetten och vrid av vingen.

Luta huvudet bakat. Dra ner det nedre 6gonlocket och droppa en eller tva droppar i mellanrummet
mellan 6gat och dgonlocket.

Blinka nigra ganger sé att 6gondropparna fordelas dver hela 6gat.

Droppa in likemedel i det andra 6gat enligt punkterna 6 och 7.

9. Kasta direfter pipetten med eventuellt kvarvarande innehall.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

I borjan av behandlingen kan det féorekomma 6vergaende sveda och lokal irritation.
Overkinslighetsreaktioner har forekommit mycket séllan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,

00034 FIMEA

5. Hur Lomudal ska forvaras
Forvaras vid hogst 25°C. Forvara pipetter i kuvertet och ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Anvénds fore utgdngsdatum som anges pd forpackningen efter ”Utg.dat.” eller "EXP”".
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Pipetter i 6ppnat innerkuvert bor forbrukas inom 4 veckor.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r natriumkromoglikat. En milliliter Lomudal 6gondroppar innehaller 40 mg
natriumkromoglikat.

- Ovriga innehdllsimnen &r glyserol 17 mg, natriumedetat 0,1 mg, sterilt vatten och natriumhydroxid
(for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lomudal 40 mg/ml 6gondroppar ar farglos eller fusgul 16sning.
Forpackningsstorlekar: 20 x 0,35 ml och 60 x 0,35 ml.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal foretridare
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsinki
Finland


http://www.fimea.fi/

Tillverkare

Holopack

Bahnhofstrasse

73453 Abtsgmiind, Untergroningen
Tyskland

Laboratoire Unither
Espace Industriel Nord
151 rue A.Durouchez
CS 28028

80084 Amiens Cedex 2
Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 28.09.2023



