Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Lomudal 20 mg/ml silméitipat, liuos
natriumkromoglikaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat téimin lidkke en kiyttimisen, silli se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin Idakéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Siilytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kaéénny ladkirin puoleen, ellei olosi parane parin péivin jilkeen tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lomudal on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytidt Lomudal-valmistetta
Miten Lomudal-valmistetta kéytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Lomudal-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Lomudal on ja mihin siti kiyte tiéin

Lomudal-silmétippojen vaikuttava aine on natriumkromoglikaatti.

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

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Lomudal-valmis tetta

Ali kiiyti Lomudal-valmiste tta
- jos olet allerginen natriumkromoglikaatille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen Lomudal-valmisteen suhteen

- jos kéytit pehmeité piilolinsseji. Lomudal 20 mg/ml silmétipat sisdltdvit séilytysainetta, ks. kohta
”Lomudal siséltdd bentsalkoniumkloridia”. Siksi hoidon aikana ei pidd kdyttdd pehmeitd
piilolinssejd. Lomudal 40 mg/ml siimétipat kerta-annospipeteissd soveltuvat kdytettdvaksi
piilolinssien kanssa.

Muut lddike valmis teet ja Lomudal

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

Natriumkromoglikaatilla ei tiedetd olevan haitallisia yhteisvaikutuksia muiden lidkeaineiden kanssa.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Kokemuksen perusteella Lomudal-valmisteella eiole vaikutusta sikion kehitykseen eikd imettidvin
didin kayttiméin natriumkromoglikaatin haitallisesta vaikutuksesta lapseen ole viitteitd. Lomudal-
valmisteen kdytostd raskauden aikana on kuitenkin syyté erikseen sopia lddkédrin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Namad silmdtipat voivat aiheuttaa paikallista drsytysti, joka voi vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lomudal siséltié be ntsalkoniumkloridia
Voi aiheuttaa sima-arsytysti. Tiedetddn aiheuttavan pehmeiden piilolinssien varjaytymistd. Hoidon
aikana ei pidd kdyttdd pehmeitd piilolinssej.

3. Mite n Lomudal-valmis tetta kiiytetiiin

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1dakari tai
apteekkihenkilokunta on méardnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos

Aikuiset ja yli 4-vuotiaat lapset: 1-2 tippaa kumpaankin silmddn 4 kertaa vuorokaudessa ellei ladkéari
toisin maarda.

Alle 4-vuotiaille lapsille vain ladkérin méaédrayksesta.

Silmétipat vaikuttavat nopeasti. Jotta saisit Lomudal-valmisteesta tiyden hyodyn, on tiarkeas, ettd
kéytit sitd sddnnollisesti jokaisena pdivand, jolloin altistut allergian aiheuttajalle, vaikka sinulla ei
olisikaan oireita. Kéénny lddkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi
huonommaksi parin péivin jalkeen.

Kiyttoohje
Kun avaat pullon ensimmdiisen kerran, pullon turvasinetti on murrettava. Avaa pullo painamalla
korkkia alaspédin ja kierrd sitd vastapdivddn. Sulje korkki huolellisesti kédyton jilkeen.

Kallista péétisi taaksepédin. Veda alaluomea alaspiin ja tiputa 1-2 tippaa luomen ja silmén vélin.
Katso ettei pullon kdrki kosketa siméa tai ripsid.

Répyté silmid muutaman kerran niin, ettd silmédtipat levidvit koko silmén alueelle.

Tiputa tipat toiseen silmiddn samalla tavalla.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Hoidon alussa voi ilmetd ohimenevid kirvelyd ja paikallista drsytystd. Yliherkkyysreaktioita on
ilmennyt hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

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

00034 FIMEA

5.  Lomudal-valmis teen siilyttimine n
Sailytd alle 25 °C. Pidé pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.
Al kayta tatd ladkettd pakkauksessa mamitun viimeisen kayttopaivimadran “Kayt. vim.” tai "EXP”
jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Avattu pullo on kdytettdvé 4 vikon kuluessa. Vanhentuneet silmétipat on hévitettava.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Lomudal sisdltai

- Vaikuttava aine on natriumkromoglikaatti. Yksimillilitra Lomudal-simétippoja sisdltid 20 mg
natriumkromoglikaattia.

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi 0,1 mg, natriumedetaatti 0,1 mg ja steriili vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lomudal 20 mg/ml silmétipat on véritén tai vaaleankeltainen liuos.
Pakkauskoot: 5 mln ja 10 mln pullot.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsinki

Suomi

Valmistaja
Zentiva K.s.

U Kabelovny 130
102 37 Praha 10
Tsekki


http://www.fimea.fi/

Téaméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.10.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Lomudal 20 mg/ml 6gondroppar, 16s ning
natriumkromoglikat

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

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

- Du maéste 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 dr och vad det anvinds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Lomudal ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR

1. Vad Lomudal ir och vad det anvénds for

Den aktiva substanseni Lomudal &r natriumkromoglikat.

Lomudal anvénds for allergisk dgoninflammation i bindehinnan s.k. konjunktivit.

Lomudal 6gondroppar kan anvédndas forebyggande men dven da besviren redan borjat.
Ogondropparna har en effekt pa kldda, rodnad och dkat tarfldde. Vid annat anviindningsomrade, folj
lakares foreskrift.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Lomudal

Anviand inte Lomudal
- om du &r allergisk mot natriumkromoglikat eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med Lomudal

- om du anvénder mjuka kontaktlinser. Lomudal 20 mg/ml 6gondroppar innehaller
konserveringsmedel, se avsnitt "Lomudal innehdller bensalkoniumklorid”. Darfor bér mjuka
kontaktlinser inte anvidndas under behandlingen. Lomudal 40 mg/ml 6gondroppar i
engdngspipetter passar att anvindas med kontaktlinser.

Andra likemedel och Lomudal

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas 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, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.



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

Korformaga och anvéindning av maskiner

Dessa d6gondroppar kan fororsaka lokal irritation som kan paverka korformagan eller formagan att
anvianda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Lomudal inne hiller be ns alkoniumklorid
Kan ge 6gonirritation. Kan missfarga mjuka kontaktlinser. Mjuka kontaktlinser bor inte anvandas
under behandlingen.

3. Hur du anvinder Lomudal

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Vanlig dos

Vuxna och barn dver 4 ar: 1-2 droppar i vardera 6gat 4 ganger dagligen, om inte likare ordinerat
annat.

Till barn under 4 &r enbart pa lakarens ordination.

Ogondropparna har en snabbt insittande effekt. For att fa full nytta av Lomudal, #r det viktigt att du
anvinder det regelbundet varje dag du utsitter dig for det du dr allergisk mot, dven nér du inte har
besvir. Dumdste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sdmre efter ett par dagar.

Bruksanvisning
Nir du 6ppnar flaskan forsta gdngen maste du bryta siikerhetsforseglingen. Oppna flaskan genom att
trycka ner locket och vrid det moturs. Sting locket noga efter anvindning.

Luta huvudet bakat. Dra ner det nedre 6gonlocket och droppa en eller tva droppar mellan 6gat och
ogonlocket. Undvik att flaskdppningen kommer i kontakt med 6gat eller 6gonfransarna.

Blinka nagra génger sa att gondropparna fordelas dver hela 6gat.

Gor pa samma sétt i det andra ogat.

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 anvindare behéver inte fa
dem.

I bérjan av behandlingen kan det forekomma Gvergaende sveda och lokal irritation.
Overkénslighetsreaktioner har forekommit mycket sillan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med Iikare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.



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 flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter "Utg.dat.” eller "EXP”’.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Oppnad flaska bor forbrukas inom 4 veckor. Foraldrade gondroppar ska forstéras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgédrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplysningar

Innehalls de klaration

- Denaktiva substansen dr natriumkromoglikat. En milliliter Lomudal 6gondroppar innehaller
20 mg natriumkromoglikat.

- Ovriga innehdllsimnen #r bensalkoniumklorid 0,1 mg, natriumedetat 0,1 mg och sterilt vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lomudal 20 mg/ml 6gondroppar ér farglos eller usgul 16sning.
Forpackningsstorlekar: 5 ml och 10 ml flaskor.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal foretridare
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsingfors
Finland

Tillverkare
Zentiva K.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Tjeckien

Denna bipacksedel éindrades senast 30.10.2023


http://www.fimea.fi/

