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INSTRUCTIONS FOR USE

LACRIFILL® Canalicular Gel
Disposable syringe
Sterile Canalicular gel 20mg/ml

I. DESCRIPTION & COMPOSITION

Lacrifill® is sterile, colorless gel composed of
non-animal hyaluronic acid (HA) cross-linked
with 1,4- butanediol diglycidylether (BDDE)
and reconstituted in a physiological buffer.
The product is supplied in 1mL syringe (filling
volume: 0.6mL), sterilized using moist heat
sterilization process.

The pre-filled syringe is assembled with a
plunger rod and a finger rest to allow gel
placement. It is then packed in a secondary
packaging (blister) to protect it from damage
during transportation and storage and
corresponds to one unit.

Lacrifill® is available in boxes of 1 or 10 units.
Lacrifill® does not include any accessory.

Qualitative and quantitative components of the
injected gel:

. Content

Ingredients

perg
Crosslinked sodium hyaluronate |20 mg
Sodium chloride 9mg
Potassium dihydrogen
phosphate, KH,PO, 0.02mg
Disodium hydrogen phosphate
dihydrate, Na,HPO, 200 |%-22M9
Water for Injection (WFI) ad1g

II. INTENDED USE

al Intended purpose and indication

Lacrifill® is designed to temporarily block
tear drainage by the occlusion of the lacrimal
canaliculus of one or both eyelids in a given
patient, thus maintaining lubricating tears on
the surface of the eye.

Lacrifill®is intended for use, for up to 6 months,
in adult patients experiencing dry eye symptoms
such as redness, burning, reflex tearing, itching
or foreign body sensations, which can be
relieved by blocking of the canalicular system.

b/ Intended users

Lacrifill® shall only be administered by
appropriately trained healthcare professionals
who are qualified or accredited in accordance
with national law, typically ophthalmologists or
optometrists.

¢/ Target population

Lacrifill® is used in adults experiencing dry
eye symptoms such as redness, burning, reflex
tearing, itching or foreign body sensations.

d/ Use environment

Lacrifill® is intended to be used in clinics/
hospitals or private practices.

ITI.CONTRAINDICATIONS

Lacrifill® is contraindicated for patients with
lacrimal outflow obstruction, inflammation
of the ocular surface not associated with
dry eye, active ocular or periocular infection
(for example, dacryocystitis, canaliculitis,
conjunctivitis, keratitis) and those who are

allergic to hyaluronic acid.

IV. MODE OF ACTION

Lacrifill® is administered into the lower
canaliculus of the patient's eyelid using a
commercially available lacrimal cannula
attached to the 0.6mL pre-filled Lacrifill®
syringe. Lacrifill® is designed to temporarily
block (for up to 6 months) tear drainage by the
occlusion of the lacrimal canaliculi in a given
patient, thus maintaining lubricating tears on
the surface of the eye.

V. PREREQUISITES BEFORE USE AND
OPERATING INSTRUCTIONS

FOR SINGLE PATIENT USE ONLY
Use of sterile gloves is recommended.

1. Asterile, disposable orreusable 25-27-gauge
lacrimal cannula with Luer-lock connection
may be used with Lacrifill® injection device.
If a reusable lacrimal cannula, is to be used,
the cannula should be cleaned and sterilized
prior to use for insertion of the gel consistent
with the cannula’s instructions for use and
institutional procedures. Depending on the
use of 25 or 27-gauge lacrimal cannula,
the extrusion force will be slightly different,
requiring more force to provide the same
amount of gel using a 27-gauge lacrimal
cannula.

2.Prior to punctal irrigation and insertion of
Lacrifill®, a topical anesthetic agent should
be instilled in the conjunctival sac for patient
comfort. Punctal irrigation must demonstrate
good lacrimal drainage prior to insertion of
Lacrifill®.

3.To prepare for insertion of the gel, open the
box, inspect the packaging for any signs of
damage, remove the tray containing the
gel-filled syringe, and peel off tray cover.
Do not use if packaging has been
compromised or device has been damaged.

4.Remove the cap from the gel-filled syringe
and attach a sterile lacrimal cannula to the
syringe (Figure1).

Figure 1:
Attach cannula

5.Ensure that the attachment is secure
(Figure 2). Remove its blister (in case of
reusable cannula).

Figure 2:

Twist to lock
cannula to
syringe

6.~ A" Prime the cannula by depressing
the plunger to the first black graduation,
expelling 0.1 mL of gel (Figure 3). Remaining
volume of gel in the syringe is 0.5 mL.

Figure 3:

Prime cannula
with 0.1 mL gel
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7. < B Ingert the tip of the cannula deep

enough into the lower punctum of the first
eyelid (Figure 4) and depress the plunger to
the first green graduation, delivering 0.2 mL
of gel. Remaining volume of gel in the syringe
is 0.3 mL (Figure 5). The punctum may be
dilated if necessary for introduction of the
lacrimal cannula.
Note: In approximately one-third of cases, gel
extrusion from the upper punctum might be
observed in which case excess gel can be
irrigated from the ocular surface if it obscures
the patient’s vision.

Figure 4:

Place cannula tip
in lower punctum

Figure 5:

Deliver 0.2 mL
gel into lower
canaliculus

8.~ C Reprime the cannula by depressing
the plunger to the second black graduation,
expelling 0.1 mL of gel. Remaining volume of
gel in the syringe is 0.2 mL.

D . Insert the tip of the cannula deep
enough into the lower punctum of the second
eyelid and fully depress the plunger, delivering
the remaining quantity of gel, 0.2 mL.

9. Remove the lacrimal cannula from the syringe.
If using a reusable cannula, clean and
re-sterilize using standard procedures
consistent with the cannula manufacturer’s
instructions  for use and institutional
procedures.

10.Discard the syringe, the disposable cannula
if used, any remaining gel, and packaging
in accordance with accepted medical
practice and applicable local, and national
requirements.

Removal of the Gel

In case of any adverse event, Lacrifill® may
be removed. To remove the gel, irrigate the gel
from the canaliculus using a syringe filled with
sterile saline. Attach a lacrimal cannula onto the
syringe, insert the cannula into the canaliculus,
and gently irrigate until Lacrifill® is removed
from the canaliculus as evidenced by free flow
of fluid through the lacrimal drainage system
and/or the patient’s report of swallowing or a
fluid sensation in the nose or throat.

VI. WARNINGS

+ As with any procedure, use of Lacrifill® carries
a risk of infection. Standard precautions
associated with injectable materials should be
followed. Should an infection occur, flush the
gel from the canaliculus.

If the patient experiences irritation, infection,
or epiphora after insertion of Lacrifill®, the
gel should be removed.

In the pivotal clinical study, the safety and
effectiveness of Lacrifill® was characterized
over a 6-month period. The safety and
effectiveness of the device for longer periods

of use has not been established. Therefore
Lacrifill® should be used for no more than 6
months. After 6 months, Lacrifill® should be
removed by thorough lacrimal irrigation.
When removing Lacrifill®, ensure that punctal
irrigation is sufficiently thorough. If irrigation
does not remove the gel, lacrimal probing or
surgical exploration may be needed.

To minimize the risks of potential
complications, Lacrifill® should only be
inserted by health care practitioners who have
appropriate training and experience, and who
are knowledgeable about the anatomy at and
around the punctum and canaliculus.
Obstruction of the canaliculus should be
determined prior to insertion of Lacrifill®.

Do not insert Lacrifill® if the canaliculus
is obstructed. Care should be used not to
perforate the canaliculus during the insertion
of the Lacrifill®. Perforation may cause pain
and increased risk of infection. If perforation
occurs, delay the insertion of the gel until the
wound heals.

VII. PRECAUTIONS

Lacrifill® is a sterile, colorless gel without
visible particulate. If the contents of a syringe
show signs of separation and/or appear cloudy
or colored, do not use the syringe; notify Nordic

Pharma immediately at
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

« Lacrifill® is provided STERILE for single
patient use only, for insertion in one or two
lacrimal canaliculus/a during same session to
avoid risk of infection.

Do not re-sterilize the syringe containing the gel.

Do not insert more or less than 0.2 mL of gel

into each lower punctum unless the canalicular

anatomy of a given patient requires it.

Use the device prior to the expiration date

printed on the label.

Prior to use, inspect the package and device

to verify that there is no damage to the device

or package. Do not use the device if the device
or packaging appears open or damaged.

Failure to comply with the cannula attachment

instructions  could result in cannula

disengagement and/or product leakage at the

Luer lock and cannula hub connection.

Prior to punctal irrigation and insertion of

Lacrifill®, a topical anesthetic agent should

be instilled in the conjunctival sac for patient

comfort.

Do not prime more or less than 0.1 mL of gel

before insertion in each lower canaliculus.

Inadequate or excessive ejection force, or

improper technique used to insert Lacrifill®

into the lower canaliculus may cause patient
discomfort.

After use, dispose of the syringe in

accordance with accepted medical practice

and applicable local, and state requirements.

If a reusable lacrimal cannula has been used,

it should be cleaned and re-sterilized using

standard procedures consistent with the
cannula manufacturer’s instructions for use
and institutional procedures.

As with any punctal or canalicular plug,

Lacrifill® may enhance the effects of ocular

medications used on the eye. Depending on

the type of medications being used, dosage
may need to be adjusted accordingly.

The clinical performance of Lacrifill® has not

been established in the following conditions/

patient populations:

o Pregnancy and breastfeeding.

o Pediatric patients.

o Use of ophthalmic cyclosporine (Restasis)
within 6 months or lifitegrast (Xiidra) within
3 months.

o Corneal transplant.

o QOcular surgery (such as cataract surgery or
LASIK) within six months.

o Current systemic infection, uncontrolled
autoimmune disease, uncontrolled
immunodeficiency disease.

o Significant corneal or conjunctival scarring,
pterygium or nodular pinguecula; current
ocular infection (except mild blepharitis),
conjunctivits ~ or inflammation  not
associated with dry eye; anterior (epithelial)
basement membrane corneal dystrophy or
other clinically significant corneal dystrophy
or degeneration; history of ocular herpetic
infection; evidence of keratoconus; lid or
lacrimal cancer.

o Active  severe  systemic  allergy,
seasonal allergies, rhinitis or sinusitis
requiring treatment (i.e., antihistamines,
decongestants, oral or aerosol steroids).

o Use of steroids, including administration by
systemic or topical ocular routes.

o Ectropion.

VIII. POTENTIAL UNDESIRABLE SIDE

EFFECTS

* (Eyelid) pain
* Allergic reactions
+ Blepharitis

+ Canaliculitis

+ Conjunctivitis

+ Corneal ulceration
Dacryocystitis

Distal migration
Epiphora

Foreign Body Sensation
Itching

Local infection

Local irritation

Loss / Partial extrusion
Punctal granuloma

+ Swelling

IX. HOW LACRIFILL IS SUPPLIED AND
STERILE CONDITIONS

Lacrifill® is supplied in a syringe containing
0.6 mL of gel for possible insertion of both eyes
of a single patient during the same session.
The contents of the syringe are sterile by moist
heat method. Do not re-sterilize. Do not use if
packaging is open or damaged.

X. EXPIRATION DATE, AND STORAGE,
HANDLING AND DISPOSAL

Lacrifill® has a shelf life of 36 months. Lacrifill®
must be used prior to the expiration date on the
package. Store at a temperature of +5°C up to
+25°C. Protect from sunlight. Refrigeration is not
required.

After opening, discard any unused material of
Lacrifill® according to the institutional policies.

XI. VIGILANCE AND POST-MARKET
SURVEILLANCE

Any incident related to the device must be
reported to Nordic Pharma. In the event of a
serious incident that has occurred in relation
to the device, it must be reported to Nordic
Pharma and to the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient
is established.

Notify Nordic Pharma immediately at
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

Manufactured by:
Nordic Pharma
Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41,

2132 WT Hoofddorp,
Netherlands

This IFU is also available in electronic form, on
the legal manufacturer website:
www.lacrifill.info

Latest approval date: 19-03-2026

BRUGSANVISNING m

Lacrifill® Canaliculzer Gel
Engangsspraijte
Steril canaliculeer gel 20 mg/ml

I. BESKRIVELSE OG
SAMMENSATNING

Lacrifill® er en steril, farvelgs gel bestaende
af ikke-animalsk hyaluronsyre (HA) tvaerbundet
med 1,4-butandioldiglycidylether (BDDE) og
rekonstitueret i en fysiologisk buffer. Produktet
leveres i en 1 ml sprejte (pafyldningsvolumen:
0,6 ml), steriliseret ved en steriliseringsproces
med fugtig varme.

Den fyldte sprojte er monteret med en
stempelstang og en fingerstotte for at tillade
placering af gelen. Den er derefter pakket i en
sekundzer emballage (blister) for at beskytte den
mod skader under transport og opbevaring, og
dette svarer til én enhed.

Lacrifill® fas i esker med 1 eller 10 enheder.
Lacrifill® indeholder ikke noget tilbeher.
Kvalitativ og kvantitativ sammensaetning af den
injicerede gel:

Sammensatning Ll
pr.g
Tveerbundet natriumhyaluronat 20 mg
Natriumchlorid 9mg
Kaliumdihydrogenphosphat, KH,PO, | 0,02 mg
B:jtlg%rzh%/grﬁenphosphatd|hydrat, 0,22 mg
Vand til injektionsveesker optil1g

II. TILSIGTET BRUG

al Tilsigtet formal og indikation

Lacrifill® er designet til midlertidigt at blokere
taredreening ved okklusion af tarekanalen pa
det ene eller begge gjenlag hos en patient og
dermed opretholde den smarende effekt af tarer
pa gjets overflade.

Lacrifill® er beregnet til anvendelse i op til
6 maneder hos voksne patienter, der oplever
symptomer pa terre gjne, sasom radme, svie,
reflektorisk tareflad, kige eller en fornemmelse
af fremmedlegemer, som kan lindres ved
blokering af tarekanalsystemet.

b/ Tilsigtede brugere

Lacrifill® ma kun administreres af tilstreekkeligt
uddannet sundhedspersonale, der er kvalificeret
eller akkrediteret i overensstemmelse med den
nationale lovgivning, typisk gjenleeger eller
optometrister.

¢/ Malpopulation

Lacrifill® anvendes til voksne, der oplever
symptomer pa terre gjne, sasom radme, svie,
reflektorisk tareflad, kige eller en fornemmelse
af fremmedlegemer.

d/ Anvendelsesmiljg

Lacrifill® er beregnet til brug i klinikker/pa
hospitaler eller i privat praksis.

III.KONTRAINDIKATIONER

Lacrifill® er kontraindiceret hos patienter med
obstruktion af tareudstrgmningen, beteendelse i
gjets overflade, der ikke er forbundet med tarre
gjne, aktiv okuleer eller periokuleer infektion
(for  eksempel dacryocystitis, canaliculitis,
conjunctivitis, keratitis), og patienter, der er
allergiske over for hyaluronsyre.

IV. VIRKNINGSMEKANISME

Lacrifill® administreres i den nedre tarekanal i
patientens gjenlag ved hjelp af en kommercielt
tilgeengelig tarekanalkanyle fastgjort pa den 0,6 ml
fyldte Lacrifill® sprojte. Lacrifill® er beregnet
til midlertidigt at blokere (i op til 6 maneder)
taredreening ved okklusion af tarekanalen hos
en patient og dermed opretholde den smgrende
effekt af tarer pa gjets overflade.

V. FORUDSATNINGER FOR BRUG 0G
BETJENINGSVEJLEDNING

KUN TIL BRUG PA EN PATIENT
Det anbefales at beere sterile handsker.

1. En steril engangs- eller genanvendelig
2527 gauge tarekanalkanyle  med
Luer-lock-forbindelse kan anvendes med
Lacrifill®-sprgjten. Hvis der skal bruges en
genanvendelig tarekanalkanyle, skal kanylen
renggres og steriliseres, fer den bruges til
indfarelse af gelen, i overensstemmelse med
kanylens brugsanvisning og institutionens
procedurer. Afhaengigt af om der bruges
en 25- eller 27- gauge tarekanalkanyle, vil

5.

7.

8.

10.

der veere lidt forskel p& udpresningskraften,
saledes at der kraeves mere kraft for at opna
samme mengde gel, nar der bruges en
27-gauge tarekanalkanyle.

For punktal udskylning og indferelse af
Lacrifill® ber der inddryppes et topisk
bedgvelsesmiddel i konjunktivalseekken
af hensyn til patientens komfort. Punktal
udskylning skal vise god taredraening fer
indferelse af Lacrifill®.

For at forberede indferelsen af gelen abnes
asken, emballagen undersgges for tegn
pa beskadigelse, bakken, der indeholder
den gelfyldte sprojte, tages ud, og bakkens
beskyttelsesfilm treekkes af. Ma ikke bruges,
hvis emballagen er brudt, eller hvis udstyret
er beskadiget.

Tag heetten af den gelfyldte sprajte og fastger
en steril tarekanalkanyle til sprejten (figur 1).

Figur 1:
Fastger kanylen

Sarg for, at den sidder godt fast (figur 2). Fjern
blisteren (i tilfeelde af genanvendelig kanyle).

Figur 2:
Drej for at lase
kanylen fast til
sprojten

A . Forbered kanylen ved at trykke
stemplet ned til den forste sorte markering
og dermed udstade 0,1 ml gel (figur 3). Det
resterende gelmaengde i sprojten er 0,5 ml.

Figur 3:

Klarger kanylen
med 0,1 ml gel

B . indfor spidsen  af  kanylen
ilstreekkeligt dybt i det nedre punctum pa
det forste gjenlag (figur 4), og tryk stemplet
ned til den farste granne markering, hvorved
der administreres 0,2 ml gel. Det resterende
gelmaengde i sprejten er 0,3 ml (figur 5).
Punctum kan om ngdvendigt udvides for at
muliggere indfering af tarekanalkanylen.

Bemeerk: | ca. en tredjedel af tilfeeldene kan
der iagttages en udpresning af gel fra det
gvre punctum, i hvilket tilfeelde overskydende
gel kan skylles veek fra gjets overflade, hvis
den generer patientens syn.

Figur 4:

Placér
kanylespidsen
i det nedre
punctum

Figur 5:

Injicer 0,2 ml gel
i nedre tarekanal

C . Forbered kanylenigen ved at trykke
stemplet ned til den anden sorte markering
og udstgde 0,1 ml gel. Det resterende
gelmangde i sprejten er 0,2 ml.

D . indfer spidsen af  kanylen
tilstreekkeligt dybt i det nedre punctum pa det
andet gjenlag, og tryk stemplet helt ned for
at administrere den resterende meaengde gel,
0,2 ml.

Tag tarekanalkanylen af sprejten. Hvis der
anvendes en genanvendelig kanyle, skal
den rengares og steriliseres igen ved hjeelp
af standardprocedurer i overensstemmelse
med kanyleproducentens brugsanvisning og
institutionens procedurer.

Kassér sprgjten, engangskanylen, hvis en
s&dan er brugt, eventuel resterende gel
og emballagen i overensstemmelse med
accepteret medicinsk praksis og geeldende
lokale og nationale krav.

Fjernelse af gelen

| tilfeelde af bivirkninger kan Lacrifill® fjernes.
Foratfjerne gelen skylles gelen ud aftarekanalen
ved hjeelp af en sprgjte fyldt med sterilt saltvand.
Fastger en tarekanalkanyle pa sprejten, indfer
kanylen i tarekanalen og skyl forsigtigt, indtil
Lacrifill® er fiernet fra tarekanalen, hvilket
ses ved, at veaesken strammer frit gennem
taredreeningssystemet, ogleller at patienten
melder om synkning eller en fornemmelse af
vaeske i nzese eller hals.

VI. ADVARSLER

+ Sommed enhver procedure indebeerer brugen
af Lacrifill® en risiko for infektion. Standard
forholdsregler i forbindelse med injicerbare
materialer skal felges. Hvis der opstar
infektion, skylles gelen ud af tarekanalen.

* Huvis patienten oplever irritation, infektion eller

epiphora efter indferelse af Lacrifill®, skal

gelen fiernes.

| det centrale kliniske studie blev sikkerheden

og effektiviteten af Lacrifill® karakteriseret

over en 6-maneders periode. Udstyrets
sikkerhed og effektivitet over laengere
brugstider er ikke blevet fastslaet. Derfor
ber Lacrifill® ikke anvendes i mere end

6 maneder. Efter 6 maneder skal Lacrifill®

fiernes ved grundig skylning af tarekanalen.

+ Vedfjernelse af Lacrifill® skal det kontrolleres,
at den punktale skylning er tilstreekkelig
grundig. Hvis udskylningen ikke fjerner gelen,
kan det veere ngdvendigt med sondering eller
kirurgisk udforskning af tarekanalen.

« For at minimere risikoen for potentielle
komplikationer ber Lacrifill® kun indferes
af sundhedspersonale med tilstreekkelig
uddannelse og erfaring, som har forstand
pa anatomien af og omkring punctum og
tarekanalen.

Obstruktion af tarekanalen skal afklares for

indferelsen af Lacrifill®.

Indfer ikke Lacrifill®, hvis tarekanalen er

obstrueret. Der ber udvises forsigtighed

for ikke at perforere tarekanalen under
indferelsen af Lacrifill®. Perforering kan
forarsage smerter og @get risiko for infektion.

Hvis der opstar perforering, skal indfgrelsen

af gelen udseettes, til saret er helet.

VII. FORHOLDSREGLER

Lacrifill® er en steril, farvelgs gel uden synlige

partikler. Hvis indholdet af en sprgjte viser tegn

pa separation ogleller virker uklart eller farvet,
ma sprajten ikke bruges. Underret straks Nordic

Pharma pa lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

Lacrifill® leveres STERILT  kun il

engangsbrug til én patient, til indferelse i en

eller to tarekanaler i lgbet af samme session
for at undga risiko for infektion.

Resterilisér ikke sprgjten, der indeholder gelen.

Indfer ikke mere eller mindre end 0,2 ml gel

i hvert nedre punctum, medmindre anatomien

af en patients tarekanaler kraever det.

Brug udstyret inden den udlgbsdato, der er

trykt pa etiketten.

For brug skal emballagen og udstyret

kontrolleres for at sikre sig, at der ikke er

nogen skader pa udstyret eller emballagen.

Brug ikke udstyret, hvis det eller emballagen

ser ud til at vaere aben eller beskadiget.

« Manglende overholdelse af vejledningen

i fastggrelse af kanylen kan fare til at kanylen

lgsner sig ogleller leekage af produkt ved

Luer-locken og kanylens muffeforbindelse.

Fer punktal udskylning og indferelse af

Lacrifill® ber der inddryppes et topisk

bedavelsesmiddel i konjunktivalseekken af

hensyn til patientens komfort.

Klarger ikke kanylen med mere eller mindre end

0,1 ml gel fer indferelsen i hver nedre tarekanal.

+ Utilstraekkelig eller overdreven udpresningskraft

eller forkert teknik i forbindelse med indfgrelsen

af Lacrifill®i den nedre tarekanal kan forarsage
ubehag hos patienten.

Efter  brug  bortskaffes  sprojten i

overensstemmelse med accepteret medicinsk

praksis og geeldende lokale og nationale
krav. Hvis der er anvendt en genanvendelig
tarekanalkanyle, skal den rengeres og
resteriliseres ved hjeelp af standardprocedurer

i overensstemmelse med kanyleproducentens

brugsanvisning og institutionens procedurer.

Som med enhver prop i punctum eller

tarekanal kan Lacrifill® @ge virkningen

af okuleer medicin, der anvendes pa gjet.

Afheaengigt af den anvendte type medicin kan

det veere ngdvendigt at justere dosis derefter.

Den Kkliniske ydeevne af Lacrifill® er ikke

blevet fastslaet for folgende tilstande/

patientpopulationer:

o Graviditet og amning.

o Pediatriske patienter.

o Brug af oftalmisk cyclosporin (Restasis)
inden for 6 maneder eller liftegrast (Xiidra)
inden for 3 maneder.

o Hornhindetransplantation.

o Okuleer kirurgi (sasom kataraktkirurgi eller
LASIK) inden for seks maneder.

.

o Aktuel systemisk infektion, ukontrolleret

autoimmun sygdom, ukontrolleret
immundefektsygdom.

o Signifikant ardannelse i cornea eller
konjunktiva, pterygium eller nodulaer
pinguecula;  aktuel okuleer infektion

(undtagen let blefaritis), conjunctivitis eller
inflammation, der ikke er forbundet med
terre gjne; hornhindedystrofi af forreste
(epitel-)  basalmembran eller anden
klinisk  signifikant hornhindedystrofi eller
-degeneration; anamnese med okuleer
herpetisk infektion; tegn pa keratoconus;
kreeft i gjenlaget eller taresystemet.

o Aktiv sveer systemisk allergi, seesonbetinget
allergi, behandlingskraevende rhinitis eller

bihulebetaendelse  (dvs.  antihistaminer,
dekongestanter, orale steroider eller
aerosolsteroider).

o Anvendelse af  steroider, herunder

systemisk administration eller topisk okuleer
administration.
o Ectropion.

VIII. MULIGE BIVIRKNINGER

Smerter (i gjenlag)
Allergiske reaktioner
Blefaritis

Canaliculitis
Conjunctivitis
Hornhindesar
Dacryocystitis

Distal migration
Epiphora
Fornemmelse af fremmediegeme
Klge

Lokal infektion

Lokal irritation
Tab/delvis ekstrudering
Punktalt granulom
Heevelse

IX. HVORDAN LACRIFILL LEVERES 0G
STERILE FORHOLD

Lacrifill® leveres i en sprgjte indeholdende
0,6 ml gel til mulig indferelse i begge gjne hos en
enkelt patient under samme session. Indholdet af
sprajten er steriliseret ved en metode med fugtig
varme. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke bruges,
hvis emballagen er aben eller beskadiget.

X. UDL@BSDATO OG OPBEVARING,
HANDTERING OG BORTSKAFFELSE

Lacrifill® har en holdbarhed pa 36 maneder.
Lacrifill® skal anvendes inden udligbsdatoen
pa pakningen. Opbevares ved en temperatur fra
+5°C til +25°C. Beskyttes mod sollys. Kgling er
ikke pakraevet.

Efter abning skal ubrugt materiale af Lacrifill®
kasseres ihenhold til institutionens retningslinjer.

XI. LAGEMIDDELOVERVAGNING
0G OVERVAGNING EFTER
MARKEDSFORING

Enhver heendelse relateret til udstyret skal
rapporteres til Nordic Pharma. | tilfeelde af en
alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse
med udstyret, skal den rapporteres til Nordic
Pharma og til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
er etableret.

Underret straks Nordic Pharma pa
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

Fremstillet af:

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp, Holland

Denne brugsanvisning er ogsa tilgengelig i

elektronisk form pa den juridiske producents
hjemmeside: www.lacrifill.info

Seneste godkendelsesdato: 19-03-2026

BRUKSANVISNING m
Lacrifill® Kanalikulzer Gel
Engangssprayte

steril kanalikulzer gel 20 mg/ml

I. BESKRIVELSE OG
SAMMENSETNING

Lacrifill® er en steril, fargeles gel bestdende
av ikke-animalsk hyaluronsyre (HA) tverrbundet
med 1,4-butandiol-diglycidyleter (BDDE) og
rekonstituert i en fysiologisk buffer. Produktet
leveres i 1 ml sprayte (fyllvolum: 0,6 ml),
sterilisert ved hjelp av en steriliseringsprosess
med fuktig varme.

Den ferdigfylte spreyten er montert med en
stempelstang og en fingerstgtte som gjer det
mulig & pafere gelen. Den pakkes deretter i en
sekundeer emballasje (blister) for & beskytte den
mot skader under transport og oppbevaring, og
tilsvarer én enhet.

Lacrifill® er tilgjengelig i esker med 1 eller
10 enheter. Lacrifill® inneholder ikke noe
tilleggsutstyr.
Kvalitative og kvantitative komponenter i den
injiserte gelen:

Ingredienser Innhold
perg

Tverrbundet natriumhyaluronat 20 mg
Natriumklorid 9mg
Kaliumdihydrogenfosfat, KH,PO, |0,02 mg
Dinatriumhydrogenfosfat dihydrat, | 0,22 mg
Na,HPO,, 2H,0
Vann til injeksjonsvaesker (WFI) ad1g

II. TILTENKT BRUK

al Tiltenkt formal og indikasjon

Lacrifill® er utformet for & blokkere taredrenasje
midlertidig ved okklusjon av tarekanalen til ett
eller begge oyelokkene hos pasienten, og
dermed opprettholde den smarende effekten av
tarer pa gyets overflate.

Lacrifill® er beregnet til bruk i opptil 6 maneder
hos voksne pasienter som opplever symptomer
pa tarre gyne som rgdhet, svie, reflekstarer, kige
eller folelse av fremmediegeme pa oyet, som kan
lindres ved & blokkere det kanalikulaere systemet.

b/ Tiltenkte brukere

Lacrifill® skal kun administreres av oppleert
helsepersonell som er kvalifisert eller godkjent
i henhold til nasjonal lovgivning, vanligvis
gyeleger eller optikere.

c/ Malgruppe

Lacrifill® brukes hos voksne som har symptomer
pa terre gyne, slik som radhet, svie, reflekstarer,
kige eller har felelse av fremmedlegemer pa
gyet.

d/ Bruksmilje

Lacrifill® er beregnet til bruk i klinikk/sykehus
eller privat praksis.

ITII. KONTRAINDIKASJONER

Lacrifill® er kontraindisert hos pasienter med
obstruksjon av tareutstremningen, inflammasjon
i oyets overflate som ikke er assosiert med tarre
gyne, aktiv okuleer eller periokuleer infeksjon
(for  eksempel  dakryocystitt, kanalikulitt,
konjunktivitt, keratitt) og hos de som er allergiske
mot hyaluronsyre.

IV. VIRKNINGSMEKANISME

Lacrifill® administreres i nedre tarekanal i
pasientens gyelokk ved hjelp av en kommersielt
tilgiengelig tarekanalkanyle festet til den 0,6 ml
ferdigfylte Lacrifill®-sproyten. Lacrifill® er
utformet for a midlertidig blokkere (i opptil
6 maneder) taredrenasje ved okklusjon av
tarekanalen hos  pasienten, og dermed
opprettholde den smarende effekten av tarer pa
oyets overflate.

V. FORUTSETNINGER FOR BRUK 0G
BRUKSANVISNING

KUN TIL BRUK PA EN PASIENT
Det anbefales a bruke sterile hansker.

1. En steril engangs eller gjenbrukbar
25-27 gauge tarekanalkanyle med Luer-las-
kobling kan brukes med Lacrifill®-sprayten.
Hvis en gjenbrukbar tarekanalkanyle skal
brukes, skal kanylen rengjgres og steriliseres
for den brukes til innfering av gelen iht.
kanylens bruksanvisning og institusjonens
prosedyrer. Avhengig av om det brukes
en 25- eller 27-gauge tarekanalkanyle, vil
ekstruderingskraften veere litt forskjellig,
slik at det kreves mer kraft for a gi samme

mengde gel nar det brukes en 27-gauge
tarekanalkanyle.

2. Fer punktal utskyling og innfering av
Lacrifill®, ber et lokalbedevende middel
dryppes inn i konjunktivalsekken for &
gjere det mindre ubehagelig for pasienten.
Punktal utskylling ma vise god taredrenasje
for innfering av Lacrifill®.

3. For & forberede innfering av gelen, apne
esken, inspiser emballasjen for tegn pa
skader, ta ut brettet som inneholder den
gelfylte sprayten, og dra av lokket pa brettet.
Ma ikke brukes hvis emballasjen har blitt
pdelagt eller utstyret har blitt skadet.

4. Ta av hetten pa den gelfylte sprayten og fest

en steril tarekanalkanyle til sprayten (Figur 1).

Figur 1:
Fest kanylen

5. Pase at kanylen sitter godt fast (Figur 2).
Ta av blisteret (ved gjenbrukbar kanyle).

Figur 2:

Vri for & lase
kanylen

til sproyten

6. A Klargjer kanylen ved & trykke
stempelet ned til den forste svarte markeringen
og presse ut 0,1 ml gel (Figur 3). Gjenveerende
mengde gel i sprayten er 0,5 ml.

Figur 3:

Klargjer kanylen
med 0,1 ml gel

7. B . For spissen av kanylen tilstrekkelig
dypt inn i det nedre tarepunktet pa det forste
oyelokket (Figur 4), og trykk stempelet ned til
den farste granne markeringen, slik at 0,2 ml
gel administreres. Gjenveerende mengde gel
i sprayten er 0,3 ml (Figur 5). Tarepunktet kan
ved behov utvides for & muliggjere innfering
av tarekanalkanylen.

Merk: | ca. en tredjedel av tilfellene kan man
se at gel presses ut fra gvre tarepunkt, og
i slike tilfeller kan overskytende gel skylles
bort fra gyeoverflaten hvis den hindrer
pasientens syn.

Figur 4:

Plasser
kanylespissen i
nedre tarepunkt

Figur 5:

Injiser 0,2 ml gel
i nedre tarekanal

8. C Klargjer kanylen pa nytt ved a trykke
stempeletnedtil denandre svarte markeringen
og presse ut 0,1 ml gel. Gjenveerende mengde
geli sprayten er 0,2 ml.

D For spissen av kanylen tilstrekkelig
dyptinn i det nedre tarepunktet pa det andre
oyelokket, og trykk stempelet helt ned for
a administrere den gjenveerende mengden
gel, 0,2 ml.

9. Ta av tarekanalkanylen pa sprayten. Hvis
det brukes en gjenbrukbar kanyle, skal den
rengjeres og steriliseres pa nytt ved hjelp av
standardprosedyrer iht. kanyleprodusentens
bruksanvisning og institusjonens prosedyrer.

10. Kast sprgyten, engangskanylen hvis en
slik er brukt, eventuell gjenveerende gel og
emballasje iht. godkjent medisinsk praksis
og gjeldende lokale og nasjonale krav.

Fjerning av gelen
Ved eventuelle bivirkninger kan Lacrifill®

fiernes. For a fierne gelen skylles gelen ut av
tarekanalen ved hjelp av en sprayte fylt med

steril saltvannslgsning. Fest en tarekanalkanyle
pa sprayten, for kanylen inn i tarekanalen
og skyll forsiktig til Lacrifill® er fiernet fra
tarekanalen, som kan ses ved at vaesken
strammer fritt gjennom taredreneringssystemet,
og/eller ved at pasienten sier at han/hun svelger
eller kjenner vaeske i nesen eller halsen.

VI. ADVARSLER

+ Som med alle prosedyrer innebaerer bruk av
Lacrifill® en risiko for infeksjon. Standard
forholdsregler knyttet til injiserbare materialer
skal folges. Skulle det oppsta en infeksjon,
skyll gelen ut av tarekanalen.

Hvis pasienten opplever irritasjon, infeksjon
eller okt lakrimasjon etter innfering av
Lacrifill®, skal gelen fjernes.

| den sentrale kliniske studien ble sikkerhet
og effekt av Lacrifill® karakterisert over en
6-maneders periode. Produktets sikkerhet og
effektivitet for bruk over en lengre periode har
ikke blitt fastslatt. Lacrifill® ber derfor ikke
brukes i mer enn 6 maneder. Etter 6 maneder
skal Lacrifill® fiernes ved grundig skylling av
tarekanalen.

Ved fierning av Lacrifill®, serg for at punktal
utskylling er utfert tilstrekkelig grundig. Hvis
gelen ikke fiernes med utskylling, kan det
veere ngdvendig med lakrimal sondering eller
kirurgisk undersgkelse.

For & minimere risikoen for potensielle
komplikasjoner, skal Lacrifill® kun settes
inn av helsepersonell som har tilstrekkelig
oppleering og erfaring, og som har god
kjennskap til anatomien i og rundt tarepunktet
og tarekanalen.

Blokkering av tarekanalen skal avklares for
innfering av Lacrifill®.

Ikke sett inn Lacrifill® hvis kanalen er
blokkert. Det ma utvises forsiktighet for ikke
a perforere tarekanalen under innfering av
Lacrifill®. Perforering kan forarsake smerte
og ekt risiko for infeksjon. Hvis det oppstar
perforering, utsett innfgringen av gelen til
saret har grodd.

VII. FORHOLDSREGLER

Lacrifill® er en steril, fargelgs gel uten synlige
partikler. Hvis innholdet i en sprayte viser tegn
pa a skille seg og/eller virker uklar eller farget,
skal sprgyten ikke brukes. Gi beskjed til Nordic
Pharma umiddelbart pa
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

« Lacrifill® leveres STERILT  kun til

engangsbruk, til én pasient, for innfgring

i én eller to tarekanaler i lgpet av samme

behandling for & unnga risiko for infeksjon.

Ikke steriliser sprayten som inneholder gelen

pa nytt.

lkke sett inn mer eller mindre enn 0,2 ml

gel i hvert nedre tarepunkt med mindre den

kanalikuleere anatomien til pasienten krever det.

Bruk utstyret innen utlgpsdatoen som er

oppgitt pa etiketten.

Far bruk, inspiser pakningen og utstyret for

a kontrollere at det ikke er noen skader pa

utstyret eller pakningen. lkke bruk produktet

hvis utstyret eller emballasjen er apnet eller
skadet.

* Manglende overholdelse av instruksjonene

for tilkobling av kanylen kan fgre til at kanylen

lgsner og/eller fare til lekkasje av produkt ved

Luer-lasen og kanylens tilkobling.

For punktal utskylling og innfering av

Lacrifill® ber et lokalbedgvende middel

dryppes inn i konjunktivalsekken for & gjere

det mindre ubehagelig for pasienten.

Ikke fyll pa mer eller mindre enn 0,1 ml gel for

innfering i hver nedre tarekanal.

Utilstrekkelig eller overdreven kraft mot

stempelet eller feil teknikk som brukes for

a sette Lacrifill® inn i nedre tarekanal, kan

forarsake ubehag for pasienten.

Etter bruk, kast sprgyten iht. godkjent

medisinsk praksis og gjeldende lokale

og nasjonale krav. Hvis det er brukt en
gjenbrukbar  tarekanalkanyle, skal den
rengjeres og steriliseres pa nytt ved hjelp av
standardprosedyrer iht. kanyleprodusentens
bruksanvisning og institusjonens prosedyrer.

Som med alle tarepunkts- eller kanalikuleere

plugger kan Lacrifill® forsterke effekten av

gyemidler som brukes pa gyet. Avhengig av
hvilken type legemidler som brukes, kan det
veere ngdvendig & justere dosen tilsvarende.

Den kliniske ytelsen til Lacrifill® har

ikke blitt fastslatt i felgende tilstander/

pasientpopulasjoner:

o Graviditet og amming.

o Pediatriske pasienter.

o Bruk av oftalmisk ciklosporin (Restasis) i
lpet av 6 maneder eller lifitegrast (Xiidra) i
lopet av 3 maneder.

o Hornhinnetransplantasjon.

o Okuleer kirurgi (som kataraktkirurgi eller
LASIK) innen seks maneder.

o Pagaende systemisk infeksjon, ukontrollert
autoimmun sykdom, ukontrollert
immunsviktsykdom.

o Betydelig arrdannelse i hornhinnen eller
konjunktiva, pterygium eller noduleer
pinguecula; pagaende okuleer infeksjon
(unntatt mild blefaritt), konjunktivitt eller
inflammasjon som ikke er assosiert
med tgrre gyne; fremre (epitelial)
basalmembran hornhinnedystrofi eller
annen klinisk signifikant hornhinnedystrofi
eller -degenerasjon; herpesinfeksjon i
gyet i anamnesen; tegn pa keratokonus;
kreft i gyelokket eller taresystemet.

o Aktiv  alvorlig  systemisk allergi,
sesongallergi, rhinitt eller
bihulebetennelse som krever behandling
(f.eks. antihistaminer, avsvellende midler,
orale steroider eller aerosolsteroider).

o Bruk av steroider, inkludert systemisk eller
topisk administrering i gyet.

o Ektropion.

VIII. POTENSIELLE UONSKEDE
BIVIRKNINGER

Smerter (i gyelokk)
Allergiske reaksjoner
Blefaritt

Kanalikulitt
Konjunktivitt
Hornhinnesar
Dakryocystitt

Distal migrasjon

Epifora

Folelse av fremmedlegeme
Klge

Lokal infeksjon

Lokal irritasjon

* Tap / delvis ekstrudering
« Tarepunktsgranulom

* Hevelse

.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
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IX. HVORDAN LACRIFILL LEVERES
O0G STERILE FORHOLD

Lacrifill® leveres i en sprayte som inneholder
0,6 ml gel for eventuell innfering i begge
gynene til én enkelt pasient i lapet av samme
behandling. Innholdet i sprayten er sterilisert
med en steriliseringsprosess med fuktig
varme. Skal ikke resteriliseres. Skal ikke
brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.

X. UTLOPSDATO OG OPPBEVARING,
HANDTERING OG DESTRUKSJON

Lacrifill® har en holdbarhet pa 36 maneder.
Lacrifill® skal brukes innen utlgpsdatoen pa
pakningen. Oppbevares ved en temperatur pa
+5 °C til +25 °C. Beskyttes mot sollys. Kjaling
er ikke ngdvendig.

Etter apning, kasser ubrukt materiale med
Lacrifill® iht. institusjonens retningslinjer.

XI. SIKKERHETSOVERVAKING
0G OVERVAKING ETTER
MARKEDSFORING

Enhver hendelse knyttet til utstyret skal
rapporteres til Nordic Pharma. Ved en alvorlig
hendelse som har oppstatt i forbindelse med
utstyret, skal dette rapporteres til Nordic
Pharma og til den kompetente myndigheten
i medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

Varsle Nordic Pharma umiddelbart pa
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

Produsert av:

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp,
Nederland

Denne bruksanvisningen er ogsa tilgjengelig
elektronisk pa produsentens nettsted:
www.lacrifill.info

Siste godkjenningsdato: 19-03-2026

BRUKSANVISNING E

Lacrifill® Kanalikular Gel
Engangsspruta
steril kanalikular gel 20 mg/m|

I. BESKRIVNING OCH
SAMMANSATTNING

Lacrifill® ar en steril, farglds gel bestdende
av  icke-animalisk  hyaluronsyra  (HA)
korslankad med 1,4-butandioldiglycidyleter
(BDDE) som ér rekonstituerad i en fysiologisk
buffert. Produkten levereras i en 1 ml spruta
(fyliningsvolym: 0,6 ml), som &r steriliserad
med en steriliseringsprocess med fuktig varme.

Den forfyllda sprutan & sammansatt med en
kolvstang och ett fingerstdd for att méjliggdra
placering av gelen. Den férpackas sedan i en
sekundar forpackning (blister) som skyddar
mot skador under transport och férvaring och
som motsvarar en enhet.

Lacrifill® finns i forpackningar med 1 eller
10 enheter. Lacrifill® inkluderar inga tillbehér.

Kvalitativa och kvantitativa komponenter i den
injicerade gelen:

Ingredienser Innehall

perg

Tvérbundet natriumhyaluronat | 20 mg

Natriumklorid 9mg

Kaliumdivatefosfat, KH,PO, 0,02 mg

Dinatriumvatefosfatdihydrat, 0,22 mg

Na,HPO,, 2H,0

Vatten for injektion (WFI) ad1g

II. AVSEDD ANVANDNING

al Avsedd anvédndning och indikation

Lacrifill® ar utformad for att tillfalligt blockera
tardrénering genom ocklusion av tarkanalen i
ett eller bada dgonlocken pa patienten, vilket
bibehaller smorjande tarar pa dgats yta.

Lacrifill® ar avsedd for anvandning i upp till
6 manader hos vuxna patienter som
upplever symtom pa torra 6gon som rodnad,
brannande kéansla, reflextarar, klada eller
frammandekroppskénsla, vilket kan lindras
genom blockering av tardréneringssystemet.

b/ Avsedda anvandare

Lacrifill® far endast administreras av I&mpligt
utbildad sjukvardspersonal som &r kvalificerad
eller ackrediterad i enlighet med nationell
lagstiftning, vanligtvis 6gonlékare eller optiker.

¢/ Malgrupp

Lacrifill® anvands hos vuxna som upplever
symtom pa torra Ogon, sasom rodnad,
brannande kansla, reflextarar, klada eller
frammandekroppskansla.

d/ Anvéndningsmiljo

Lacrifill® &r avsedd for att anvandas pa
kliniker/sjukhus eller privatpraktiker.

ITII. KONTRAINDIKATIONER

Lacrifill® ar kontraindicerat for patienter med
obstruktion av tarflodet, inflammation i den
okuléra ytan som inte ar forknippad med torra
o6gon, aktiv okular eller periokular infektion (il
exempel dakryocystit, kanalikulit, konjunktivit,
keratit) och for personer som &r allergiska mot
hyaluronsyra.

IV. VERKNINGSMEKANISM

Lacrifill® administreras i den nedre tarkanalen
i patientens &gonlock med hjélp av en
kommersiellt tillganglig tarvagskanyl som ar
fast pa den 0,6 ml forfylida Lacrifill®-sprutan.
Lacrifill® ar utformad for att tillfalligt (i upp till
6 manader) blockera tardraneringen genom
ocklusion av tarkanalen hos patienten, vilket
bibehaller smérjande tarar pa dgats yta.

V. FORBEREDELSER OCH
BRUKSANVISNING

ENDAST FOR ANVANDNING PA EN PATIENT.

Det rekommenderas att anvanda sterila
handskar.

1. En steril, engangs- eller ateranvandbar
25-27 gauge tarvagskanyl med Luer-
lockfattning kan anvandas med Lacrifill®-
sprutan. Om en ateranvandbar tarvagskanyl
ska anvandas, ska kanylen rengéras och
steriliseras fore anvandning for inforande av
gelenienlighetmedkanylens bruksanvisning
och institutionella procedurer. Beroende
pa om en 25 eller 27 gauge tarvagskanyl
anvands skilier sig extruderingskraften
nagot &t, s att det krévs mer kraft for att

2.

4.

8.

erhélla samma méngd gel vid anvandning
av en 27 gauge tarvagskanyl.

Innan spolning av tarkanalen och inférande
av Lacrifill® bér ett lokalbedévande medel
inforas i konjunktivalsacken med héansyn till
patientens komfort. Spolning av tarkanalen
maste uppvisa god tardranering innan
inforande av Lacrifill®.

For att forbereda for inférandet av
gelen, Oppna forpackningen, undersok
forpackningen  med  avseende  pa
eventuella tecken pa skador, ta ut traget
som innehaller den gelfylida sprutan och
dra av tragets plastfilm. Far inte anvandas
om forpackningen inte &r intakt eller om
produkten &r skadad.

Avlagsna locket fran den gelfylida sprutan
och fast en steril tarvagskanyl pa sprutan
(bild 1).

Bild 1:
Fést kanylen

Kontrollera att tarvagskanylen ar ordentligt
fastsatt (bild 2). Ta bort kanylens blister (vid
ateranvandbar kanyl).

Bild 2:

Vrid for att lasa
kanylen till
sprutan

A . Férbered kanylen genom att
trycka ned kolven till den forsta svarta
markeringen och tryck ut 0,1 ml gel (bild 3).
Den aterstaende mangden gel i sprutan ar
0,5ml.

Bild 3:

Fyll kanylen med
0,1 ml gel

B For in kanylens spets tillrckligt
djupt i den nedre tarpunktum pa det forsta
6gonlocket (bild 4) och tryck ned kolven
till den forsta grona markeringen, vilket
administrerar 0,2 ml gel. Den aterstaende
méangden gel i sprutan ar 0,3 ml (bild 5).
Tarpunktum kan vid behov utvidgas for att
mojliggora inforandet av tarvagskanylen.

Observera: | ungefér en tredjedel av alla fall
kan gelextrudering fran den 6vre tarpunktum
observeras, i sadana fall kan dverskott av gel
skéljas bort fran den okuldra ytan om den
skymmer patientens syn.

Bild 4:

Placera
kanylspetsen
i den nedre
tarpunktum

Bild 5:

Forin 0,2 ml
gel i den nedre
tarkanalen

C . Férbered kanylen igen genom
att trycka ned kolven till den andra svarta
markeringen och tryck ut 0,1 ml gel. Den
aterstaende mangden gel i sprutan &r 0,2 ml.

D Forin kanylens spets tillrackligt
djupt i den nedre tarpunktum pa det andra
dgonlocket och tryck ned kolven helt for att
administrera den aterstaende méngden
gel, 0,2 ml.

Ta av tarvagskanylen fran sprutan. Vid
anvandning av en ateranvandbar kanyl,
rengdr och atersterilisera med hjélp av
standardprocedurer i Gverensstdmmelse
med kanyltillverkarens bruksanvisning och
institutionella procedurer.
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10. Kassera sprutan, engangskanylen om
sadan anvands, eventuell kvarvarande
gel och forpackningen i enlighet med
vedertagen medicinsk praxis och tillampliga
lokala och nationella krav.

Avldagsnande av gelen

Lacrifill® kan avlagsnas vid eventuella
biverkningar. For att avidgsna gelen, skolj bort
gelen ur tarkanalen med en spruta fylld med
steril koksaltldsning. Fast en tarvagskanyl
pa sprutan, for in kanylen i tarkanalen och
skolj forsiktigt tills Lacrifill® avidgsnas fran
tarkanalen, vilket pavisas av ett fritt flode av
vétska genom tardréneringssystemet och/eller
att patienten meddelar att han/hon svaljer eller
har en kansla av vatska i ndsan eller halsen.

VI. VARNINGAR

« Som med alla procedurer medfor
anvéndning av Lacrifill® en risk for infektion.
Standardmassiga  forsiktighetsatgarder i
samband med injicerbara material ska foljas.
Om en infektion intraffar, spola bort gelen ur
tarkanalen.

Gelen ska avlagsnas om patienten upplever
irritation, infektion eller epifora efter inforande
av Lacrifill®.

| den pivotala kliniska studien utvarderades
sékerheten och effekten av Lacrifill®
under en 6-manadersperiod. Produktens
sakerhet och effektivitet under langre
anvandningsperioder har inte faststallts.
Darfor bor Lacrifill® inte anvandas langre &n
6 manader. Efter 6 manader ska Lacrifill®
avlagsnas genom noggrann skéljning av
tarkanalen.

Se till att spolningen av tarkanalen &r
tillrackligt noggrann nar Lacrifill® spolas
bort. Om skéljning inte tar bort gelen kan det
behdvas lakrimal sondering eller kirurgisk
undersokning.

« For att minimera riskerna for potentiella
komplikationer bor Lacrifill® endast inféras
av sjukvardspersonal med lamplig utbildning
och erfarenhet, och som &r kunnig om
anatomin vid och omkring tarpunktum och
tarkanalen.

Blockering av tarkanalen ska faststéllas fore
inforande av Lacrifill®.

For inte in Lacrifill® om kanalen &r blockerad.
Forsiktighet bor iakttas for att inte perforera
kanalen nar Lacrifill® fors in. Perforering kan
orsaka smarta och okad risk for infektion.
Om perforering uppstar, ska inforandet av
gelen skjutas upp tills saret har lakt.

VII. FORSIKTIGHETSATGARDER

Lacrifill® &r en steril, farglos gel utan synliga
partiklar. Anvand inte sprutan om innehallet
i en spruta visar tecken pa separation
och/eller verkar vara grumligt eller fargat.
Meddela Nordic Pharma omedelbart pa
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com
Lacrifill® tillhandahalls STERIL endast for
engangsbruk, for infdrande i en eller tva
tarkanaler vid samma behandlingstillfalle for
att undvika risk for infektion.
Atersterilisera inte sprutan som innehaller
gelen.
For inte in mer eller mindre @n 0,2 ml gel i
respektive nedre tarpunktum om inte den
kanalikulara anatomin hos en given patient
kraver det.
Anvand produkten fore utgangsdatumet som
ar tryckt pa etiketten.
Fore anvandning, inspektera férpackningen
och produkten for att verifiera att det inte
finns nagra skador pa produkten eller pa
forpackningen. Anvand inte produkten om
produkten eller férpackningen verkar vara
Oppen eller skadad.
Underlatenhet att f6lja instruktionerna for att
fasta kanylen kan leda till att kanylen lossnar
och/eller att produkten lacker vid Luer-lock
och vid kanylanslutningen.
Innan skdljning av punktum och inférande
av Lacrifill® bor ett lokalbedovande medel
inforas i konjunktivalsdcken med hansyn il
patientens komfort.
Forfyll inte mer eller mindre an 0,1 ml gel fére
inforande i varje nedre tarkanal.
Otillracklig eller Gverdriven extruderingskraft,
eller felaktig teknik for att fora in Lacrifill® i
den nedre tarkanalen, kan orsaka obehag for
patienten.
Kassera sprutan efter anvandning i enlighet
med accepterad medicinsk praxis och
tilldmpliga lokala och statliga krav. Om en
ateranvandbar tarvagskanyl har anvénts, bér
den rengdras och steriliseras igen med hjalp
av standardprocedurer som dverensstammer
med kanyltillverkarens bruksanvisning och
institutionella procedurer.

« Som med alla punktum- eller kanikulara
pluggar kan Lacrifill® oka effekterna av
okuldra lakemedel som anvénds pa &gat.
Beroende pa vilken typ av lakemedel som
anvénds kan dosen behdva justeras i
enlighet med detta.

* Det kliniska resultatet av Lacrifill® har
inte faststallts for foliande fillstand/
patientpopulationer:

o Graviditet och amning.

o Pediatriska patienter.

o Anvandning av oftalmiskt cyklosporin
(Restasis) inom 6 manader eller lifitegrast
(Xiidra) inom 3 manader.

o Hornhinnetransplantation.

o Okular kirurgi (sasom kataraktkirurgi eller
LASIK) inom sex manader.

o Pagaende systemisk infektion,
okontrollerad  autoimmun  sjukdom,
okontrollerad immunbristsjukdom.

o Signifikant korneal eller konjunktival
arrbildning,  pterygium eller nodular
pinguecula; pagaende okular infektion
(utom mild blefarit), konjunktivit eller
inflammation som inte ar forknippad
med torra Ogon; framre (epitelial)
basalmembransdystrofi i hornhinnan eller
annan Kkliniskt signifikant korneal dystrofi
eller degeneration; okuldr herpesinfektion
i anamnesen; tecken pa keratokonus;
cancer i 6gonlocket eller tarsystemet.

o Aktiv svar systemisk allergi,
sasongsbetonade allergier, rinit eller sinuit
som kréver behandling (dvs. antihistaminer,
avsvallande medel, orala steroider eller
aerosolsteroider).

o Anvandning av  steroider, inklusive
systemisk eller topisk okul@r administrering.

o Ektropion.

VIIL. POTENTIELLA OONSKADE
BIVERKNINGAR

+ (Ogonlocks)smarta
* Allergiska reaktioner
* Blefarit

+ Kanalikulit

+ Konjunktivit

* Hornhinneséar
+ Dakryocystit

+ Distal migration
« Epifora

+ Frammandekroppskénsla
* Klada

+ Lokal infektion

* Lokal irritation

* Forlust/partiell extrusion
+ Punktalt granulom

+ Svullnad

IX. HUR LACRIFILL__TILLHANDAHALLS
OCH STERILA FORHALLANDEN

Lacrifill® tillhandahélls i en spruta innehéallande
0,6 ml gel for eventuell inforing i bada dgonen pa
en patient vid sammatillfalle. Innehalleti sprutan
ar steriliserat med en steriliseringsprocess med
fuktig varme. Far inte atersteriliseras. Far inte
anvandas om forpackningen ar oppen eller
skadad.

X. U'!'GANGSDATUM OCH
FORVARING, HANTERING OCH
KASSERING

Lacrifill® har en hallbarhet pa 36 manader.
Lacrifill® maste anvandas fore utgangsdatumet
som anges pa forpackningen. Férvaras vid en
temperatur pa +5 °C till +25 °C. Skyddas mot
solljus. Kylning krévs inte.

Efter 6ppnandet, kassera oanvant Lacrifill®-
material i enlighet med institutionens policy.

XI. SAKERHETSOVERVAKNING
OCH OVERVAKNING EFTER
GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Varje tilbud som ror produkten maste
rapporteras till Nordic Pharma. Vid ett
allvarligt tillbud som har intraffat i samband
med produkten ska detta rapporteras fill
Nordic Pharma samt till den behdriga
myndigheten i medlemslandet dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

Meddela Nordic Pharma omedelbart pa
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

Tillverkad av:

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp,
Nederlanderna

Denna bruksanvisning finns ocksa i elektroniskt
format, pa den legala tillverkarens webbplats:
www.lacrifill.info

Senaste godk&nnandedatum: 2026-03-19

KAYTTOOHJEET m

Kyyneltiehyeen Lacrifill®-Geeli

Kertakayttdinen ruisku
steriili geeli kyyneltiekanyyliin 20 mg/ml

I. KUVAUS JA KOOSTUMUS

Lacrifill® on steriili variton geeli, joka koostuu
ei-elainperaisesta hyaluronihaposta (HA). Se on
silloitettu  1,4-butaanidiolidiglysidyylieetterilla
(BDDE) ja liuotettu fysiologisella
puskuriliuoksella. Tuote toimitetaan 1 mln
ruiskussa (tayttotilavuus: 0,6 ml), joka on
steriloitu autoklaavilla.

Esitaytetty ruisku siséltéd mannan varren
ja  sormituen, joka helpottaa  geelin
injektoimista.  Ruisku on  yksittaispakattu
sekundaaripakkaukseen  (lapipainopakkaus),
joka suojaa sita vaurioilta kuljetuksen ja
varastoinnin aikana.

Lacrifill® on saatavila 1 tai 10 ruiskun
pakkauksissa. Lacrifill®ei sisalla lisavarusteita.
Injektoitavan geelin laadulliset ja maaralliset
komponentit:

Ainesosat Sisélto/g

Silloitettu natriumhyaluronaatti | 20 mg

Natriumkloridi 9mg
Kaliumdivetyfosfaatti, KH,PO, | 0,02 mg

Natriumvetyfosfaattidinydraatti, |0,22 mg
Na,HPO,, 2H,0

Injektionesteisiin kaytettava vesi |ad 1g
(WFT)

II. KAYTTOTARKOITUS

a. Kayttotarkoitus ja kayttoaihe

Lacrifill® on suunniteltu estdmaan kyynelvuoto
tilapaisesti tukkimalla potilaan yhden tai
molempien silmaluomien kyyneltiehyt, jolloin
voitelevat kyyneleet pysyvat silmén pinnalla.

Lacrifill® on tarkoitettu kaytettdvaksi enintaan
6 kuukauden ajan aikuispotilailla, joilla on
kuivasilmaisyyden oireita, kuten punoitusta,
polttavaa tunnetta, silmien refleksinomaista
vuotoa, kutinaa tai vierasesineen tunnetta
silmassa, joita voidaan lievittdd tukkimalla
kyyneltiehyt.

b. Tarkoitetut kayttajat

Lacrifill® -geelid saavat injektoida vain
asianmukaisesti koulutetut terveydenhuollon
ammattilaiset, joilla on kansallisen
lains@adanndn mukainen patevyys tai toimilupa,
eli tavallisesti silmalaakarit tai optometristit.

c. Kohderyhma

Lacrifill®-geelia kaytetdan aikuisille, joilla on
kuivasilmaisyyden oireita, kuten punoitusta,
kirvelyd, silmien refleksinomaista vuotoa,
kutinaa tai vierasesineen tunnetta silméssa.

d. Kéyttoymparisto

Lacrifill® on tarkoitettu kaytettaviksi klinikoilla/
sairaaloissa tai yksityisvastaanotoilla.

ITI.VASTA-AIHEET

Lacrifill® on vasta-aiheinen potilaille, joilla on
kyynelvuodon tukkeuma, kuivasilmaisyyteen
littymatén silmén pinnan tulehdus, aktiivinen
simdn  tai  silmanympérystan infektio
(esimerkiksi  kyynelpussi-,  kyyneltiehyt-,
sidekalvo- tai sarveiskalvon tulehdus) ja
potilaille, jotka ovat allergisia hyaluronihapolle.

IV. VAIKUTUSTAPA

Lacrifill®-geeli annostellaan potilaan
silmadluomen alempaan kyyneltiehyeeseen
esitaytettyyn 0,6 mln Lacrifill®-ruiskuun
kiinnitetylld kaupallisesti saatavilla olevalla
kyyneltiekanyylilla. Lacrifill® on suunniteltu
estdmdan (enintdd&n 6 kuukauden ajan)
kyynelvuoto tilapaisesti tukkimalla potilaan
kyyneltiehyeet ja séilyttdmalla siten silmaa
voitelevat kyyneleet silmén pinnalla.

V. KAYTON VALMISTELU JA
KAYTTOOHJEET

VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON.
Steriilien kasineiden kaytt6a suositellaan.

1. Lacrifill®-injektiolaitteen  kanssa  voidaan
kayttad  steriilid,  kertakayttoista  tai
uudelleenkaytettavdd ~ 25-27  gaugen
kyyneltiekanyylia, jossa on Luerlock-
litdntd. Jos kaytetddn uudelleenkéytettavaa
kyyneltiekanyylia, kanyyli on puhdistettava ja
steriloitava ennen geelin asettamista kanyylin
kayttoohjeiden ja laitoksen toimenpiteiden
mukaisesti. Ekstruusiovoima vaihtelee sen
mukaan, kaytetddnkd 25 vai 27 gaugen
kyyneltiekanyylia. ~ Saman  geelimaarén

2.

5.

10.

injektoiminen 27 gaugen kyyneltiekanyylin
avulla vaatii enemmén voimaa.

Ennen kyyneltiehyen huuhtelua ja Lacrifill®-
geelin injektoimista potilaalle on annettava
sidekalvopussiin  paikallispuudutetta, jotta
toimenpide on potilaalle miellyttavampi.
Kyyneltiehyeen huuhtelun on osoitettava,
ettd kyynelkanava tyhjenee hyvin ennen
Lacrifill®-geelin injektointia.

Valmistele  geelin injektiotoimenpide
avaamalla pakkaus, tarkastamalla se
vaurioiden varalta, irrottamalla geelilla
taytetyn ruiskun sisaltava alusta ja
poistamalla sen suojus. Ala kaytd, jos
pakkaus tai laite on vahingoittunut.

Poista geelilld taytetyn ruiskun korkki ja
kiinnitd  steriili  kyyneltiekanyyli ruiskuun
(kuva 1).

i Kuva 1:
L Kiinnita kanyyli
3

Varmista, etta se on kiinnitetty huolellisesti
(kuva 2). Poista kanyylin suojus (jos
kyseessa on uudelleenkaytettava kanyyli).

Kuva 2:

Lukitse kanyyli
ruiskuun
kiertamalla

A . Valmistele kanyyli  painamalla
mantad ensimmaiseen mustaan merkintaén
asti ja purista ulos 0,1 ml geelida (Kuva 3).
Ruiskuun jaavan geelin maara on 0,5 ml.

Kuva 3:

Tayta kanyyli
0,1 ml:lla geelia

B . vi kanyylin ~ kérki riittdvan
syvalle ensimmaisen silmaluomen
alakyynelpisteeseen (Kuva 4) ja paina
mantad ensimmaiseen vihreddn merkintdén
asti, jolloin annostelet 0,2 ml geeli&. Ruiskuun
jaévan geelin maard on 0,3 ml (Kuva 5).
Kyynelpistettd voidaan tarvittaessa laajentaa
kyyneltiekanyylin viemista varten.

Huomautus: Noin kolmanneksessa
tapauksista  voidaan  havaita  geelin
ekstruusiota  ylakyynelpisteestad.  Talldin
ylimaarainen geeli voidaan huuhtoa silmén
pinnalta, jos se héiritsee potilaan n&koé.

Kuva 4:

Aseta kanyylin
karki alaluomen
kyynelpisteeseen

Kuva 5:

Annostele 0,2 ml
geelid alempaan
kyyneltiehyeeseen

C . Valmistele kanyyli  uudelleen
painamalla mantdd toiseen mustaan
merkintdan asti ja purista ulos 0,1 ml geelia.
Ruiskuun jaavan geelin méaaré on 0,2 ml.

D vie kanyylin karki riittavan syvélle
toisen silméluomen alakyynelpisteeseen ja
paina manté kokonaan alas annostellaksesi
jéljella olevan geeliméaran, 0,2 ml.

Irrota kyyneltiekanyyli ruiskusta. Jos kaytat
uudelleenkaytettavaa kanyylia, puhdista ja
steriloi se uudelleen kanyylin valmistajan
kédyttdohjeiden ja laitoksen kéytantdjen
mukaisesti.

Hévitd ruisku, mahdollisesti  kéytetty
kertakayttoinen kanyyli, jaljelld oleva geeli
ja pakkaus hyvéksyttyjen ladketieteellisten
kéytantojen ja sovellettavien paikallisten ja
kansallisten vaatimusten mukaisesti.

Geelin poistaminen

Haittavaikutusten ilmetesséd  Lacrifill®-geeli
voidaan poistaa. Poista geeli huuhtelemalla
se kyyneltiehyeestd steriililla suolaliuoksella
taytetylla ruiskulla. Kiinnitd kyyneltiekanyyli
ruiskuun, vie kanyyli kyyneltiehyeeseen ja
huuhtele varovasti, kunnes Lacrifill® on poistettu
kyyneltiehyeestd, minka osoittaa nesteen vapaa
virtaus  kyynelkanavajarjestelman lapi ja/tai
potilaan raportoima nieleminen tai nesteen
tunne nendssa tai kurkussa.

VI. VAROITUKSET

Kuten kaikkiin toimenpiteisiin, my6s Lacrifill®-
geelin kayttdon liittyy infektioriski. Injektoitaviin
materiaaleihin liittyvia tavanomaisia
varotoimenpiteitd on noudatettava. Jos infektio
iimenee, huuhtele geeli kyyneltiehyeesta.

Jos potilaalla iimenee arsytysta, infektio tai
kyynelvuotoa Lacrifill®-geelin injektoimisen
jélkeen, geeli on poistettava.

Keskeisessa  Kliinisessd  tutkimuksessa
Lacrifill®-valmisteen turvallisuutta ja tehoa
tutkittiin 6 kuukauden jakson aikana. Laitteen
turvallisuutta ja tehoa pidemman kéyton
aikana ei ole varmistettu. Siksi Lacrifill®-
geelid saa kayttdd enintddn 6 kuukauden
ajan. Kuuden kuukauden kuluttua Lacrifill®
on poistettava perusteellisella kyyneltiehyeen
huuhtelulla.

Poistaessasi  Lacrifill®-geelid  varmista,
ettd kyyneltiehyt huuhdellaan riittdvén
huolellisesti. Jos huuhtelu ei poista geelig,
kyyneltiehyeen sondeeraus tai kirurginen
tutkimus voi olla tarpeen.

Mahdollisten ~ komplikaatioiden  riskien
minimoimiseksiLacrifill®-geelid saainjektoida
vain terveydenhuollon ammattilainen, jolla
on asianmukainen koulutus ja kokemus ja
joka tuntee kyynelpisteen ja kyyneltiechyeen
anatomian.

Kyyneltiehyeen tukkeuma on tutkittava ennen
Lacrifill®-geelin injektoimista.

Ala injektoi Lacrifill®-geelid, jos kyyneltiehyt
on tukossa. Kyyneltiehyeen perforaatiota
on varottava Lacrifill®-geelin injektoinnin
aikana. Perforaatio voi aiheuttaa kipua ja
lis&té infektioriskid. Jos perforaatiota iimenee,
44 injektoi geelid, ennen kuin haava on
parantunut.

VII. VAROTOIMET

Lacrifill® on steriili, varitdn geeli, jossa ei
ole nakyvia hiukkasia. Jos ruiskun sisallossa
on merkkeja erottumisesta ja/tai se nayttaa
samealta tai varilliseltd, a1& k&yta ruiskua vaan
iimoita asiasta vélittéméasti Nordic Pharma
-yhtidlle osoitteeseen
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

Lacrifill® toimitetaan STERIILINA vain yhden
potilaan kayttédon ja yhteen tai kahteen
kyyneltiehyeeseen injektoimista varten saman
kaynnin aikana infektioriskin vélttamiseksi.
Al steriloi geelida sisaltdvdd ruiskua
uudelleen.

Ala injektoi yli tai alle 0,2 ml geelid kunkin
alaluomen kyynelpisteeseen, ellei tietyn
potilaan kyyneltiehyeen anatomia edellyta
sita.

Kayta laite ennen etikettiin merkittya viimeista
kayttopaivaa.

Tarkista pakkaus ja laite ennen kayttoa
varmistaaksesi, ettd niissa ei ole vaurioita.
Al kayta laitetta, jos laite tai pakkaus nayttaa
avatulta tai vahingoittuneelta.

Kanyylin ~ kiinnitysohjeiden  noudattamatta
jattdminen voi johtaa kanyylin irtoamiseen ja/
tai tuotteen vuotamiseen Luer-lock-liittimen ja
kanyylin litoskohdasta.

Ennen kyynelpisteen huuhtelua ja Lacrifill®-
geelin injektoimista potilaalle on annettava
sidekalvopussiin  paikallispuudutetta, jotta
toimenpide on potilaalle miellyttavampi.

Al4 tayta kanyylia yli tai alle 0,1 ml:lla geelia
ennen injektointia  kumpaankin alempaan
kyyneltiehyeeseen.

Riittdmaton tai liiallinen tyontévoima tai
vaara tekniikka injektoidessa Lacrifill®-
geelid alaluomen kyyneltiehyeeseen voivat
aiheuttaa potilaalle epamukavuutta.

Havita ruisku kayton jalkeen hyvaksyttyjen
|aaketieteellisten kaytantojen ja
sovellettavien paikallisten ja kansallisten
vaatimusten mukaisesti. Jos on kéytetty
uudelleenkéytettavaa kyyneltiekanyylia, se
on puhdistettava ja steriloitava uudelleen
kanyylin ~ valmistajan  kayttoohjeiden ja
laitoksen kaytantdjen mukaisesti.

Kuten minkd tahansa kyynelpisteen tai
kyynelkanavan tukos, Lacrifill® voi lisata
silma@an kaytettavien la&kkeiden vaikutusta.
Kaytettdvien |aakkeiden tyypistd riippuen
annostusta voidaan joutua sovittamaan
vastaavasti.

Lacrifill®-geelin  kliinistd suorituskykya ei
ole varmistettu seuraavissa olosuhteissa/
potilasryhmissa:

o Raskaus ja imetys.

o Pediatriset potilaat.

o Siklosporiini-silmatippojen (Restasis)
kayttd 6 kuukauden kuluessa tai lifitegrastin
(Xiidra) kayttd 3 kuukauden kuluessa.

o Sarveiskalvosiirre.

o Silméleikkaus (kuten Kkaihileikkaus tai
LASIK-leikkaus) ~ kuuden  kuukauden
kuluessa.

o Akuutti systeeminen infektio, hallitsematon
autoimmuunisairaus, hallitsematon
immuunipuutossairaus.

o Merkittdva sarveiskalvon tai sidekalvon
arpeutuminen, pterygium tai nodulaarinen
pinguecula, akuutti silmatulehdus (lukuun
ottamatta lievdd silméluomitulehdusta),
sidekalvotulehdus tai kuivasilmaisyyteen
liittyméaton tulehdus, anteriorinen
(epiteelinen) tyvikalvotyyppinen
sarveiskalvon dystrofia tai muu kliinisesti
merkittava sarveiskalvon dystrofia tai
degeneraatio, aiempi silméherpesinfektio,
sarveiskalvon kartiorappeuman  merkit,
silmaluomen tai kyynelkanavan syopa.

o Aktiivinen vaikea systeeminen allergia,
kausiallergiat, nuha tai sinuiitti, joka vaatii
hoitoa (esim. antihistamiinit, limakalvon
turvotusta vahentavat [aakeaineet, oraaliset
tai inhalaatiosteroidit).

o Steroidien kayttd, mukaan lukien annostelu
systeemisesti tai paikallisesti silmaan.

o Ektropium.

VIII. MAHDOLLISET
HAITTAVAIKUTUKSET

* (Silméluomen) kipu

* Allergiset reaktiot
Silmaluomitulehdus
Kyyneltiehyttulehdus
Sidekalvotulehdus
Sarveiskalvon haavauma
Kyynelpussitulehdus
Distaalinen siirtyminen
Epifora (kyynelvuoto)
Vierasesineen tunne
Kutina

Paikallinen infektio
Paikallinen arsytys
Menetys / osittainen ekstruusio
Kyynelpisteen granulooma
Turvotus

IX. LACRIFILL-GEELIN
TOIMITUSTAPA JA STERIILIT
OLOSUHTEET

Lacrifill®  toimitetaan  ruiskussa,  joka
sisaltad 0,6 ml geelid. Se voidaan annostella
yhden potilaan molempiin  silmiin  saman
kdynnin aikana. Ruiskun sisélté on_steriloitu
autoklaavilla. Al& steriloi uudelleen. Ala kéyta,
jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

X. VIIMEINEN KAYTTOPAIVA,
VARASTOINTI, KASITTELY JA
HAVITTAMINEN

Lacrifill®-geelin sdilyvyysaika on 36 kuukautta.
Lacrifill® on kaytettdva ennen pakkauksessa
olevaa viimeista kayttopaivaa. Sailytettava
5-25 °Cin  lédmpdtilassa.  Suojattava
auringonvalolta.  Ei  tarvitse  sailyttda
jadkaapissa.

Havita kayttaméaton Lacrifill®-geeli avaamisen
jalkeen laitoksen kaytant6jen mukaisesti.

XI. VALVONTA JA MARKKINOILLE
SAATTAMISEN JALKEINEN
VALVONTA

Kaikki tuotteeseen liittyvat vaaratilanteet pitaa
raportoida Nordic Pharmalle. Tuotteeseen
liittyvat vakavat vaaratilanteet pitda raportoida
Nordic Pharmalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttaja
jaltai potilas asuu vakituisesti.

[Imoita Nordic Pharma-yhtiélle valittdmasti
osoitteeseen lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

Valmistaja:

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp,
Alankomaat

Tama kayttoohje on saatavilla myds sahkdisessa
muodossa laillisen valmistajan verkkosivustolla
www.lacrifill.info

Viimeisin hyvaksymispéiva: 19-03-2026

NAVOD K POUZITi

Kanalikularni gel Lacrifill®
Jednorazova injekéni stfikacka
sterilni kanalikularni gel 20 mg/ml

I. POPIS A SLOZENi

Pripravek Lacrifill® je sterilni bezbarvy
gel slozeny z kyseliny hyaluronové (HA)
nezivoCiSného puvodu zesitované 1,4-butandiol-
diglycidyletherem (BDDE) a rekonstituovany ve
fyziologickém pufru. Pfipravek je dodavan v 1ml
stiikace (plnici objem: 0,6 ml), sterilizované
postupem sterilizace vihkym teplem.
Predplnéna injekéni stiikacka se sklada z pistu
a opérky prstd usnadiujici aplikaci gelu.
Stfikacka je zabalena do sekundarniho obalu
(blistru), ktery ji chrani pfed po$kozenim béhem
pfepravy a skladovani; coz odpovida jedné
jednotce.

Pripravek Lacrifill® je k dispozici v balenich
obsahujicich 1 nebo 10 jednotek. Pfipravek
Lacrifill® neobsahuje zadné pfislusenstvi.

Kvalitativni a kvantitativni  slozeni injekéné
podavaného gelu:

Slozky Obsah na
jedeng
Zesitovany hyaluronat sodny 20 mg
Chlorid sodny 9mg
Dihydrogenfosfore¢nan 0,02 mg

draselny, KH,PO,

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu | 0,22 mg
sodného, Na,HPO,, 2H,0

Voda na injekci (WFI) ad1g

I1. UCEL POUZITI
al Uéel pouziti a indikace

Pripravek Lacrifill® je navrzen tak, aby okluzi
slzného kanalu jednoho nebo obou o¢nich viéek
u daného pacienta do¢asné zablokoval odtok
slz, a tak udrZoval zvlh&ujici slzy na povrchu oka.
Pripravek Lacrifill® je urcen k pouZziti po dobu
az 6 mésicu u dospélych pacientl s pfiznaky
suchého oka, jako je zarudnuti, paleni, reflexni
slzeni, svédéni nebo pocit ciziho télesa v oku,
které Ize zmirnit zablokovanim kanalikularniho
systému.

b/ Kdo muze pfipravek podavat

Pripravek Lacrifill® mohou podavat pouze fadné
vySkoleni zdravotniCti pracovnici, ktefi maji
pfisluSnou kvalifikaci nebo osvédceni v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi predpisy, obvykle
oftalmologové nebo optometristé.

c/ Cilova populace

Pripravek Lacrifill® se pouzivd u dospélych
s pfiznaky suchého oka, jako je zarudnuti,
paleni, reflexni slzeni, svédéni nebo pocit ciziho
télesa v oku.

d/ Misto pouziti

Pripravek Lacrifill® je wuréen k pouziti
na klinikach/v nemocnicich nebo v soukromych
ordinacich.

ITI.KONTRAINDIKACE

Pripravek Lacrifill® je kontraindikovan u pacientd
s obstrukci odtoku slz, se z&nétem povrchu oka,
ktery nesouvisi se suchym okem, s aktivni o¢ni
nebo periokularni infekei (napfiklad se zanétem
slzného vacku, slznych kanalk, spojivek &i oéni
rohovky) a u pacientl alergickych na kyselinu
hyaluronovou.

IV. MECHANISMUS UCINKU

Pripravek Lacrifill® se aplikuje do dolniho
kanalku o¢niho vi¢ka pacienta pomoci komeréné
dostupné slzné kanyly pfipojené ke stikacce
pfedem naplnéné 0,6 ml pFipravku Lacrifill®.
Pripravek Lacrifill® je uréen k okluzi slznych
kanalkli u daného pacienta, ¢imz dochazi
k docasnému zablokovani (az na 6 mésicu)
odtoku slz a udrzovani zvihéujicich slz na
povrchu oka.

V. OPATRENIPRED POUZITIM
ANAVOD K PODAN{

POUZE PRO POUZITi U JEDNOHO PACIENTA

Doporucuje se pouzivat sterilni rukavice.

1. S injekénim pripravkem Lacrifill® Ize
pouzivat sterilni  jednorazovou nebo
opakované pouzitelnou slznou kanylu
o velikosti 25-27 G s pfipojenim typu luer-
lock. Opakované pouzitelnou kanylu je
tfeba pfed pouZitim k zavedeni gelu vydistit
a sterilizovat v souladu s navodem k pouziti
kanyly a s postupy daného zdravotnického
zafizeni. V zavislosti na velikosti pouzité

10.

slzné kanyly — 25 G nebo 27 G - bude
sila vytlaCovani mirné odliSnd, pficemz pfi
pouziti 27G slzné kanyly bude k poskytnuti
stejného mnozstvi gelu zapotiebi vétsi sily.
Pfed irigaci slznych bod(i a zavedenim
pfipravku Lacrifill® ma byt do spojivkového
vaku pro pohodli pacienta aplikovano
lokalni anestetikum. Irigace slznych bodu
musi pfed zavedenim pfipravku Lacrifill®
vykazovat dobry odtok slz.

Pro pfipravu na zavedeni gelu oteviete
baleni, zkontrolujte, zda obal nevykazuje
znamky poSkozeni, vyjméte zasobnik
obsahujici stfikacku napinénou gelem
a odlepte kryt zasobniku. NepouZivejte,
pokud byl poruSen obal nebo byl prostredek
poskozen.

Sejméte vicko ze stfikacky naplnéné gelem
a pfipojte ke stfikaCce sterilni slznou kanylu
(obrazek 1).

Obrézek 1:
Pripojeni kanyly

Ujistéte se, Ze je spojeni zajiSténé
(obrézek 2). Odstrante blistr (v pripadé
opakované pouZitelné kanyly).

Obrazek 2:
Otoceni a zajisténi
kanyly na
stfikacce

A Napliite kanylu stlacenim pistu
az k prvni Cerné rysce a vytlacenim 0,1 ml
gelu (obrazek 3). Zbyvajici objem gelu ve
stfikacce je 0,5 ml.

Obrazek 3:

Naplnéni kanyly
0,1 ml gelu

B . Zavedte Spicku kanyly dostate¢né
hluboko do dolniho slzného bodu prvniho
vicka (obrazek 4) a stlatte pist az k prvni
zelené rysce, ¢imz aplikujete 0,2 ml gelu.
Zbyvajici objem gelu ve stfikacce je 0,3 ml
(obrazek 5). Slzny bod mize byt v pfipadé
potieby rozsifen pro zavedeni slzné kanyly.
Poznamka: PFiblizné v jedné tretiné pfipadd
mUze dojitk vytlateni gelu z horniho slzného
bodu; v takovém pfipadé Ize piebyteCny gel,
pokud pacientovi brani ve vidéni, z povrchu
oka vyplachnout.

Obrazek 4:
Umisténi $picky
kanyly do dolniho
slzného bodu

Obrazek 5:

Naneseni 0,2 ml
gelu do dolniho
kanalu

C . Znow naplite kanylu stladenim
pistu az k druhé ¢erné rysce a vytlatenim
0,1 ml gelu. Zbyvajici objem gelu ve
stiikacce je 0,2 ml.

D . Zavedte Spicku kanyly dostate¢né
hluboko do dolniho slzného bodu druhého
vicka a zcela stlacte pist, ¢imz aplikujete
zbyvajici mnozstvi gelu, 0,2 ml

Vyjméte slznou kanylu ze stfikacky. Pokud
pouzivate kanylu pro opakované pouziti,
vyCistéte ji a znovu sterilizujte standardnimi
postupy v souladu s navodem k pouZziti od
vyrobce kanyly a s postupy pfislusného
zdravotnického zafizeni.

Stfikacku, jednordzovou kanylu, pokud
je pouzita, veSkery zbyvajici gel a obal
zlikvidujte v souladu se standardnimi
postupy a platnymi mistnimi a narodnimi
pozadavky.

Odstranéni gelu

V' pfipadé jakékoli nezadouci pfihody Ize
pripravek Lacrifill® odstranit. Gel odstranite
jeho vyplachnutim z kanélku pomoci stfikacky
napInéné sterilnim fyziologickym roztokem. Na
stfikaCku nasadte slznou kanylu, zavedte ji do
kanalku a jemné irigujte, dokud se pfipravek
Lacrifill® z kanalku neodstrani, coz se projevi
volnym pratokem tekutiny systémem odtoku
slz alnebo hlasenim pacienta o polykani nebo
pocitu tekutiny v nose &i krku.

VI. UPOZORNENI

+ Stejné jako u jinych zakrokd, pfi pouZiti
pfipravku Lacrifill® existuje riziko infekce.
Je tfeba dodrzovat standardni preventivni
bezpeénostni opatfeni spojend s injekéné
aplikovanymi materidly. V pfipadé vyskytu
infekce gel z kanalku vyplachnéte.

+ Pokud se u pacienta po zavedeni pfipravku
Lacrifill® objevi podrazdéni, infekce nebo
slzeni, je tfeba gel odstranit.

« V pivotni klinické studii byla bezpeénost

a ucinnost pfipravku Lacrifill hodnocena

po dobu 6 mésicl. Bezpecnost a udinnost

pfipravku po del3i dobu pouzivani nebyla
stanovena. Proto se pfipravek Lacrifill®
nema pouzivat déle nez 6 mésicl.

Po 6 mésicich ma byt pripravek Lacrifill®

odstranén ddkladnou irigaci slznych cest.

Pfi odstrafiovani pfipravku Lacrifill® dbejte na

to, aby byla irigace slznych bodl dostate¢né

dikladna. Pokud se irigaci gel neodstrani,
m0Ze byt nutna sondaz slznych cest nebo
chirurgické explorace.

* Aby se minimalizovalo riziko moZnych

komplikaci, pripravek Lacrifill® musi zavadét

pouze zdravotnici, ktefi maji odpovidajici
vzdélani a zkuSenosti a ktefi jsou obeznameni

s anatomii v oblasti slznych bodl a kanalkl

a jejich okoli.

Pred zavedenim pripravku Lacrifill® ma byt

zjisténa obstrukce kanalku.

* Pokud je kanalek obturovan, pfipravek
Lacrifill® nezavadéjte. Pfi zavadéni pfipravku
Lacrifill® je tfeba dbat na to, aby nedoslo
k perforaci kanalu. Perforace mize zpusobit
bolest a zvysit riziko infekce. Pokud dojde
k perforaci, odloZte zavedeni gelu, dokud se
rana nezahoji.

VII. BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pripravek Lacrifill® je sterilni bezbarvy gel
bez viditelnych Castic. Pokud obsah stfikacky
vykazuje znamky separace a/nebo se jevi
zakaleny Ci zabarveny, stfikaCku nepouzivejte a
okamzité informujte spole¢nost Nordic Pharma
na e-mailové adrese
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

« Pripravek Lacrifill® se dodava STERILNI pro
pouziti pouze u jednoho pacienta k zavedeni
do jednoho nebo dvou slznych kanalkd béhem
jedné relace, aby se zabranilo riziku infekce.

+ Stiikacku obsahujici gel znovu nesterilizuijte.

+ Pokud to nevyZaduje anatomie kanalku
daného pacienta, nezavadéjte do jednotlivych
dolnich slznych bodl vice ani méné nez
0,2 ml gelu.

* Pripravek pouzijte pred uplynutim doby
pouzitelnosti uvedené na Stitku.

* Pfed pouzitim zkontrolujte obal a pfipravek
a ovéfte, Zze nedoSlo k jejich poSkozeni.
Nepouzivejte pfipravek, pokud se zda, Ze je
prostfedek nebo obal otevieny ¢i poskozeny.

+ Nedodrzeni pokyni pro pfipojeni kanyly
m(Zze mit za nasledek odpojeni kanyly a/nebo
unik pfipravku pfi pfipojeni konektoru typu
luer-lock a stfedu kanyly.

+ Pfed irigaci slznych bodi a zavedenim
pfipravku Lacrifill® ma byt do spojivkového
vaku pro pohodli pacienta aplikovano lokalni
anestetikum.

+ Pfed zavedenim do jednotlivych dolniho
kanalkt nenaplfiujte vice ani méné nez 0,1 ml
gelu.
Nedostatend nebo  nadméma  sila
vytladovani nebo nespravna technika pouzita
pfi zavadéni pfipravku Lacrifill® do dolniho
kanalku mize zpUsobit diskomfort pacienta.
Po pouziti stfikacku zlikvidujte v souladu se
standardnimi postupy a platnymi mistnimi
a narodnimi pozadavky. Pokud byla pouZita
slzna kanyla pro opakované pouziti, musi byt
vyCisténa a znovu sterilizovana standardnimi
postupy v souladu s navodem k pouziti od
vyrobce kanyly a s postupy pfisluSného
zdravotnického zafizeni.
Stejné jako kazdy uzavér slzného bodu
nebo kanalku mulze i pripravek Lacrifill®
zesilit Gginky ocnich 1é&ivych pfipravkd
pouzivanych na dané oko. V zavislosti na
typu pouzivanych lécivych pfipravkl muze
byt nutné odpovidajicim zplGsobem upravit
davkovani.

+ Klinickd acinnost pfipravku Lacrifill® nebyla
stanovena u nasleduijicich stavl / populaci
pacient:

o Téhotenstvi a kojeni

o Pediatricti pacienti

o Pouzivani o¢niho cyklosporinu (Restasis)
béhem 6 mésict nebo lifitegrastu (Xiidra)
béhem 3 mésic

o Transplantace rohovky

o O¢ni operace (napf. operace katarakty
nebo LASIK) béhem Sesti mésicl

o Soucasna systémova infekce, nekontrolované
autoimunitni onemocnéni, nekontrolované
onemocnéni imunodeficience

o Vyznamné zjizveni rohovky nebo spojivky,
pterygium nebo noduldrni  pinguekula;
sou¢asna ocni infekce (s vyjimkou mirné
blefaritidy), zanét spojivek nebo zanét
nesouvisejici se suchym okem; dystrofie
pfedni (epitelové) bazélni membrany
rohovky nebo jina klinicky vyznamna
dystrofie nebo degenerace rohovky;
herpeticka infekce oka v anamnéze;
znamky keratokonu; rakovina viek nebo
slznych cest

o Aktivni zavazna systémova alergie, sezonni
alergie, rinitida nebo sinusitida vyzadujici
lé¢bu (tj. antihistaminika, dekongestiva,
peroralni nebo aerosolové steroidy)

o UzZivani  steroidl, vCetné  podavani
systémovou nebo lokalni o¢ni cestou

o Ektropium (ochablost dolniho vicka)

VIII. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Bolest (o¢niho vicka)
Alergické reakce
Blefaritida

Kanalikulitida
Konjunktivitida

Ulcerace rohovky
Dakryocystitida

Distalni migrace

Epifora

Pocit pfitomnosti ciziho télesa v oku
Svédeéni

Lokalni infekce

Lokalni podrazdéni
Ztrata / CasteCna extruze
Granulom slzného bodu
+ Otok

IX. JAK SE PRIPRAVEK LACRIFILL
DODAVA A STERILNI PODMINKY

Pripravek Lacrifill® se dodava ve stfikacce
obsahujici 0,6 ml gelu pro mozné zavedeni
do obou oéi u jednoho pacienta béhem jedné
relace. Obsah stfikacky je sterilizovan metodou
vlhkého tepla.  Nesterilizujte  opakované.
NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny.

X. DOBA POUZITELNOSTI,
UCHOVAVANI, MANIPULACE A
LIKVIDACE

Doba pouzitelnosti pfipravku Lacrifill® je
36 mésic. Pripravek Lacrifill® musi byt pouzit
pfed uplynutim doby pouZitelnosti uvedené na
obalu. Uchovavejte pfi teploté +5 °C az +25 °C.
Chrante pfed sluneénim zafenim. Neni nutno
uchovéavat v chladu.

Po otevieni zlikvidujte veSkery nepouzity
pfipravek Lacrifill® v souladu s predpisy
pfislusného zdravotnického zafizeni.

XI. VIGILANCE A DOHLED PO
UVEDENI NA TRH

Jakykoli incident  souvisejici s  timto
zdravotnickym prostfedkem musi byt nahlasen
spoleénosti Nordic Pharma. V pfipadé
zavazného incidentu, ktery nastal v souvislosti
s prostfedkem, musi byt nahlaSen spolecnosti
Nordic Pharma a pfisluSnému organu
Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo
pacient usazen.

Neprodlené informuijte spole¢nost Nordic
Pharma na e-mailove adrese:
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

Vyrobce:

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef41, 2132 WT Hoofddorp, Nizozemsko

Tento névod k pouZiti je k dispozici také v

elektronické podobé na webovych strankach
registrovaného vyrobce: www.lacrifill.info

Datum posledniho schvaleni: 19-03-2026

XII. EXPLANATION OF SYMBOLS / SYMBOLFORKLARING / FORKLARING AV SYMBOLER / FORKLARING AV SYMBOLER /
SYMBOLIEN SELITYKSET / VYSVETLENI SYMBOLU

€

CE marking in compliance with Medical Device Regulation (EU) 2017/745 / CE-maerkning i overensstemmelse med forordning om
medicinsk udstyr (EU) 2017/745 / CE-merking i samsvar med forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr / CE-markning i enlighet
med férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 / Laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745
mukainen CE-merkinta / Oznaceni CE v souladu s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745

Catalog number / Katalognummer / Katalognummer / Katalognummer / Luettelonumero

LOT

Batch code / Batchkode / Batchkode / Satskod / Eranumero / Katalogové Eislo

Use by date / Sidste anvendelsesdato / Utlgpsdato / Utgangsdatum / Viimeinen kayttdpaiva/ Kod Sarze

Manufacturer / Fabrikant / Produsent / Tillverkare / Valmistaja / Vyrobce

LS

m
=

TERIL!

Sterilized using steam or dry heat / Steriliseret ved hjeelp af damp eller tar varme / Sterilisert ved hjelp av damp eller tarr varme /
Steriliserad med hjalp av anga eller torr varme / Steriloitu hoyrylla tai kuivalla Iammalla / Sterilizovano parou nebo suchym teplem

2

A
%
A

Temperature limits for storage / Temperaturgreenser for opbevaring / Temperaturgrenser for lagring / Temperaturgréns /
Lampdtilan raja-arvot / Teplotni limity pro skladovani

Consult instructions for use / Se brugsanvisningen / Se bruksanvisningen / Las bruksanvisningen / Katso kayttoohjeet /
Prectéte si navod k pouziti

@ =

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, og se bruksanvisningen / Anvéand inte om forpackningen &r skadad
och |as bruksanvisningen / Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut / NepouzZivejte, pokud je obal poskozeny, a pfectéte si navod k
pouZziti.

@

Single-patient, multiple use (during the same session) / Enkeltpatient, flergangsbrug (i labet af samme session) / Enkeltpasient,
flergangsbruk (i lzpet av samme behandling) / Flergangsbruk pa enskild patient / Yhdelle potilaalle, useita kayttokertoja (saman
kéynnin aikana) / Vicenasobné pouziti u jednoho pacienta (b&hem jedné relace)

Do not resterilize / Ma ikke resteriliseres / Skal ikke resteriliseres / Atersterilisera ej / Ei saa steriloida uudelleen /
Nesterilizujte opakované

g @

Medical Device / Medicinsk udstyr / Medisinsk utstyr / Medicinteknisk produkt / Laakinnallinen laite / Zdravotnicky prostfedek

Z,
b &

N
s

Keep away from sunlight / Ma ikke udseettes for sollys / Holdes unna sollys / Hall borta fran solljus / Sailyta auringonvalolta
suojattuna / Chrarite pfed sluneénim zafenim

Single sterile barrier system / Sterilt enkeltbarrieresystem / Enkelt sterilt barrieresystem / Enkelt sterilt barridrsystem /
Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma / Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Single sterile barrier system with protective packaging outside / Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende yderemballage /
Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utenpa / Enkelt sterilt barriérsystem med skyddsférpackning utanfér /
Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma, jonka ulkopuolella on suojaava pakkauskerros / Jednoduchy sterilni bariérovy
systém s vnéjSim ochrannym obalem

Fragile, handle with care / Skrabelig, handteres med forsigtighed / Skjer, handteres med forsiktighet / Omtaligt, aktas /
Sarkyva, késittele varovasti / Kiehké, zachézejte opatrné

Keep dry / Opbevares tert / Holdes terr / Hall torr / Séilyta kuivassa / Uchovavejte v suchu

Manufacture date / Fremstillingsdato / Produksjonsdato / Tillverkningsdatum / Valmistuspéivé / Datum vyroby

Unique Device Identifier / Unik udstyrsidentifikationskode / Unik enhetsidentifikasjon / Unik produktidentifiering /
Yksiléllinen laitetunniste / Jedine¢ny identifikator prostiedku
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