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INSTRUCTIONS FOR USE

El
LACRIFILL® Canalicular Gel

Disposable syringe
Sterile Canalicular gel 20mg/m|

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
dinydrate, Na,HPO, 240 | %-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.

c/ 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.

III.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-filed 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

Use of sterile gloves is recommended.
Cannula Preparation

1. Asterile, disposable or reusable 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.Prime the cannula by pressing the plunger
rod forward and extrude 0.1mL of gel into the
lacrimal cannula (Figure 3). The volume of
gel left in the syringe should be 0.5 mL.

Figure 3:

Prime cannula
with 0.1 mL gel
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Insertion

7.Place the tip of the lacrimal cannula into the
lower punctum of the first eyelid (Figure 4) and
insert 0.2 mL of gel (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. For insertion of the gel into the punctum
of the second eye, purge the cannula with
0.1 mL of gel (the volume of gel left in the
syringe should be 0.2 mL) then repeat as
illustrated in Figures 4 and 5 above.

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.

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.

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),
conjunctivitis ~ 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

Prior to punctal irrigation and insertion of

Inadequate or excessive ejection force, or
improper technique used to insert Lacrifill®

* ltching

+ 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: 2025-11-XX

BRUGSANVISNING m

Lacrifill® Canaliculzer Gel

Engangssprajte
Steril canaliculeer gel 20 mg/ml

I. BESKRIVELSE 0G
SAMMENSATNING

Lacrifill® er en steril, farvelgs gel bestaende
af ikke-animalsk hyaluronsyre (HA) tveerbundet
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 sprgjte er monteret med en
stempelstang og en fingerstotte for at tillade
placering af gelen. Den er derefter pakket i en
sekundaer emballage (blister) for at beskytte den
mod skader under transport og opbevaring, og
dette svarer til én enhed.

Lacrifill® fas i eesker med 1 eller 10 enheder.
Lacrifill® indeholder ikke noget tilbeher.

Kvalitativ og kvantitativ sammenseetning af den
injicerede gel:

Sammensatning In::;ld
Tveerbundet natriumhyaluronat 20 mg
Natriumchlorid 9mg
Kaliumdihydrogenphosphat, KH,PO, | 0,02 mg
Bgal_:%:h%ﬁr:genphosphatdlhydrat, 0,22 mg
Vand til injektionsvaesker 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 smgrende 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, sdsom rgdme, 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 rgdme, svie,
reflektorisk tareflad, kige eller en fornemmelse
af fremmedlegemer.

d/ Anvendelsesmiljo

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

ITI.KONTRAINDIKATIONER

Lacrifill® er kontraindiceret hos patienter med
obstruktion af tareudstremningen, beteendelse i
gjets overflade, der ikke er forbundet med tgrre
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 hjeelp af en kommercielt
tilgeengelig tarekanalkanyle fastgjort pa den
0,6 ml fyldte Lacrifill® sprejte. Lacrifill®
er beregnet til midlertidigt at blokere (i op
til 6 maneder) taredreening ved okklusion
af tarekanalen hos en patient og dermed
opretholde den smarende effekt af tarer pa gjets
overflade.

V. FORUDSATNINGER FOR BRUG 0G
BETJENINGSVEJLEDNING

Det anbefales at beere sterile handsker.
Klargering af kanylen

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

2.

3.

en 25- eller 27- gauge tarekanalkanyle, vil
der veere lidt forskel pa udpresningskraften,
séledes at der kraeves mere kraft for at opnd
samme mengde gel, nar der bruges en
27-gauge tarekanalkanyle.

Fgr 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 for
indferelse af Lacrifill®.

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

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

Figur 1:
Fastger kanylen

Serg 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

Klarger ~ kanylen  ved at  trykke
stempelstangen fremad, og pres 0,1 ml gel
ud i tarekanalkanylen (figur 3). Maengden
af gel, der er tilbage i sprojten, skal veere
0,5ml.

Figur 3:

Klarger kanylen
med 0,1 ml gel

Indfarelse

7.

8.

10.

Placér spidsen af tarekanalkanylen i det
nedre punctum pa det ferste gjenlag (figur 4),
og indfer 0,2 ml gel (figur 5). Punctum kan
udvides, hvis det er ngdvendigt for indfgrelse
af tarekanalkanylen. Bemaerk: | 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

For at indfere gel i punctum pa det andet
gje skal kanylen renses med 0,1 ml gel
(maengden af gel, der er tilbage i sprajten,
skal veere 0,2 ml), hvorefter der gentages
som illustreret i figur 4 og 5 ovenfor.

Tag tarekanalkanylen af sprejten. Hvis der
anvendes en genanvendelig kanyle, skal
den rengeres 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® fiernes.
For atfjerne gelen skylles gelen ud aftarekanalen
ved hjeelp af en sprgijte fyldt med sterilt saltvand.
Fastger en tarekanalkanyle pa sprejten, indfer

kanylen i tarekanalen og skyl forsigtigt, indtil
Lacrifill® er fjernet fra tarekanalen, hvilket
ses ved, at veesken strgmmer frit gennem
taredreeningssystemet, ogleller at patienten

o Aktuel systemisk infektion, ukontrolleret

melder om synkning eller en fornemmelse af
vaeske i naese eller hals.

VI. ADVARSLER

Som med enhver procedure indebaerer brugen
af Lacrifill® en risiko for infektion. Standard
forholdsregler i forbindelse med injicerbare
materialer skal folges. Hvis der opstar
infektion, skylles gelen ud af tarekanalen.
Hvis 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 leengere
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.
Ved fiernelse 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 fer
indferelsen af Lacrifill®.

Indfer ikke Lacrifill®, hvis tarekanalen er
obstrueret. Der bgr udvises forsigtighed
for ikke at perforere térekanalen under
indferelsen af Lacrifill®. Perforering kan
forarsage smerter og @get risiko for infektion.
Hvis der opstar perforering, skal indferelsen
af gelen udseettes, til saret er helet.

VII. FORHOLDSREGLER

Lacrifill® er en steril, farvelgs gel uden synlige
partikler. Hvis indholdet af en sprojte viser tegn
pa separation ogleller virker uklart eller farvet,
ma sprgjten 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.

Indfar 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 veere aben eller beskadiget.
Manglende overholdelse af vejledningen
i fastgarelse 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® begr der inddryppes et topisk
bedgvelsesmiddel i konjunktivalsaekken af
hensyn til patientens komfort.

Klarger ikke kanylen med mere eller mindre
end 0,1 ml gel fer indfgrelsen 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

autoimmun sygdom, ukontrolleret
immundefektsygdom.

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

(undtagen let blefaritis), conjunctivitis eller
inflammation, der ikke er forbundet med
torre 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.

Aktiv sveer systemisk allergi, seesonbetinget
allergi, behandlingskraevende rhinitis eller

(o)

bihulebeteendelse  (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 fremmedlegeme
Klge

Lokal infektion

Lokal irritation
Tab/delvis ekstrudering
Punktalt granulom
Heevelse

IX. HYORDAN LACRIFILL LEVERES 0G
STERILE FORHOLD

Lacrifill® leveres i en sprgjte indeholdende
0,6 ml gel til mulig indferelse i begge jne hos en
enkelt patient under samme session. Indholdet af
sprojten 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 udigbsdatoen
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 il institutionens retningslinjer.

XI. LAGEMIDDELOVERVAGNING
0G OVERVAGNING EFTER
MARKEDSFORING

Enhver haendelse relateret til udstyret skal
rapporteres til Nordic Pharma. | tilfeelde af en
alvorlig heendelse, 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 tilgeengelig i
elektronisk form pa den juridiske producents
hjemmeside: www.lacrifill.info

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 renggres 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 ojet.

Afhaengigt af den anvendte type medicin kan

det veere ngdvendigt at justere dosis derefter.

Den Kliniske ydeevne af Lacrifill® er ikke

blevet fastslaet for folgende tilstande/

patientpopulationer:

o Graviditet og amning.

o Peediatriske 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.

Seneste godkendelsesdato: 2025-XX-XX

BRUKSANVISNING m

Lacrifill® Kanalikulzer Gel
Engangssprayte
steril kanalikuleer gel 20 mg/m|

I. BESKRIVELSE OG
SAMMENSETNING

Lacrifill® er en steril, fargelgs 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 sproyte (fyllvolum: 0,6 ml),
sterilisert ved hjelp av en steriliseringsprosess
med fuktig varme.

Den ferdigfylte sproyten er montert med en
stempelstang og en fingerstgtte som gjer det
mulig & pafere gelen. Den pakkes deretter i en
sekundaer emballasje (blister) for a 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 injeksjonsveesker (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 smgrende effekten av
tarer pa oyets overflate.

Lacrifill® er beregnet til bruk i opptil 6 maneder
hos voksne pasienter som opplever symptomer
pa terre gyne som radhet, svie, reflekstarer,
kige eller folelse av fremmedlegeme pa ayet,
som kan lindres ved a blokkere det kanalikulzere
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 tarre gyne, slik som rgdhet, svie, reflekstarer,
kige eller har folelse av fremmedlegemer pa
oyet.

d/ Bruksmiljo

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

ITI.KONTRAINDIKASJONER

Lacrifill® er kontraindisert hos pasienter med
obstruksjon av tareutstramningen, inflammasjon
i pyets overflate som ikke er assosiert med torre
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
tilgjengelig tarekanalkanyle festet til den 0,6 ml
ferdigfylte Lacrifill®-sproyten. Lacrifill® er
utformet for & midlertidig blokkere (i opptil
6 maneder) taredrenasje ved okklusjon av
tarekanalen hos pasienten, og dermed
opprettholde den smarende effekten av tarer pa
gyets overflate.

V. FORUTSETNINGER FOR BRUK OG
BRUKSANVISNING

Det anbefales a bruke sterile hansker.
Klargjering av kanyle

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 rengjares og steriliseres
for den brukes til innfgring 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 & gi samme
mengde gel nar det brukes en 27-gauge
tarekanalkanyle.

2. Fer punktal utskyling og innfering av
Lacrifill®, ber et lokalbedgvende middel
dryppes inn i konjunktivalsekken for a
gjere det mindre ubehagelig for pasienten.
Punktal utskylling méa vise god taredrenasje
fer 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
gdelagt eller utstyret har blitt skadet.

4. Taav hetten pa den gelfylte sproyten 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 a lase
kanylen
til sproyten
6. Klargjer  kanylen ved & trykke
stempelstangen  fremover og  sproyt

0,1 ml gel inn i tarekanalkanylen (Figur 3).
Mengden av gel som er igjen i sprayten skal
vaere 0,5 ml.

Figur 3:

Klargjer kanylen
med 0,1 ml gel

Innfering

7. Plasser spissen av tarekanalkanylen i nedre
tarepunkt pa ferste eyelokk (Figur 4) og fer
inn 0,2 ml gel (Figur 5). Tarepunktet kan
utvides hvis det er ngdvendig for 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. Nargelen skal settes inn i tarepunktet pa det
andre gyet, renses kanylen med 0,1 ml gel
(det skal veere 0,2 ml gel igjen i sproyten),
og deretter gjentas prosedyren som illustrert
i figur 4 og 5 ovenfor.

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 gjenvaerende 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 sproyte fylt med
steril saltvannslgsning. Fest en tarekanalkanyle
pa sproyten, for kanylen inn i tarekanalen
og skyll forsiktig til Lacrifill® er fijernet fra
tarekanalen, som kan ses ved at veesken
stremmer fritt gjennom taredreneringssystemet,
ogleller ved at pasienten sier at han/hun svelger
eller kjenner vaeske i nesen eller halsen.

VI. ADVARSLER

+ Som med alle prosedyrer innebeerer 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 gkt lakrimasjon etter innfering av
Lacrifill®, skal gelen fiernes.

| 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 a 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®.

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

« Lacrifill® leveres STERILT  kun il
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 utlepsdatoen som er

oppgitt pa etiketten.

Fer bruk, inspiser pakningen og utstyret for

a kontrollere at det ikke er noen skader pa

utstyret eller pakningen. Ikke 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.

Fer 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 p& eyet. 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
lzpet av 6 maneder eller lifitegrast (Xiidra) i
Igpet 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; pagéende okuleer infeksjon
(unntatt mild blefaritt), konjunktivitt eller
inflammasjon som ikke er assosiert
med torre gyne; fremre (epitelial)
basalmembran  hornhinnedystrofi  eller

annen klinisk signifikant hornhinnedystrofi
eller -degenerasjon; herpesinfeksjon i
gyet i anamnesen; tegn pa keratokonus;
kreft i @yelokket 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 UGNSKEDE
BIVIRKNINGER

Smerter (i gyelokk)
Allergiske reaksjoner
Blefaritt

Kanalikulitt

Konjunktivitt
Hornhinnesar
Dakryocystitt

Distal migrasjon

Epifora

Falelse av fremmedlegeme
Klge

Lokal infeksjon

Lokal irritasjon

Tap / delvis ekstrudering
Tarepunktsgranulom
Hevelse

IX. HVORDAN LACRIFILL LEVERES
OG STERILE FORHOLD

Lacrifill® leveres i en sprayte som inneholder
0,6 ml gel for eventuell innfaring i begge
gynene til én enkelt pasient i lgpet 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: XX-XX-2025

BRUKSANVISNING E
Lacrifill® Kanalikulir Gel
Engangsspruta

steril kanalikular gel 20 mg/ml

I. BESKRIVNING OCH
SAMMANSATTNING

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

Den forfyllda sprutan ar sammansatt med en
kolvstang och ett fingerstdd for att mojliggora
placering av gelen. Den forpackas 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 tillbehor.

Kvalitativa och kvantitativa komponenter i den
injicerade gelen:

Ingredienser Innehall

perg

Tvarbundet natriumhyaluronat |20 mg

Natriumklorid 9mg

Kaliumdivatefosfat, KH,PO, 0,02 mg

Dinatriumvéatefosfatdihydrat, 0,22 mg

Na,HPO,, 2H,0

Vatten for injektion (WFI) ad1g

II. AVSEDD ANVANDNING

al Avsedd anvéndning och indikation

Lacrifill® ar utformad for att tillfalligt blockera
tardranering genom ocklusion av tarkanalen i
ett eller bada dgonlocken pa patienten, vilket
bibehaller smérjande 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 kansla, reflextarar, klada eller
frammandekroppskansla, vilket kan lindras
genom blockering av tardraneringssystemet.

b/ Avsedda anvandare

Lacrifill® far endast administreras av lampligt
utbildad sjukvardspersonal som ar kvalificerad
eller ackrediterad i enlighet med nationell
lagstiftning, vanligtvis 6gonlékare eller optiker.

c/ Malgrupp

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

d/ Anvandningsmiljé

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

ITI. KONTRAINDIKATIONER

Lacrifill® ar kontraindicerat for patienter med
obstruktion av tarflodet, inflammation i den
okuléra ytan som inte ar férknippad med torra
6gon, aktiv okular eller periokular infektion (ill
exempel dakryocystit, kanalikulit, konjunktivit,
keratit) och fér personer som &r allergiska mot
hyaluronsyra.

IV. VERKNINGSMEKANISM

Lacrifill® administreras i den nedre tarkanalen
i patientens 6gonlock med hjalp 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 tardréneringen genom
ocklusion av tarkanalen hos patienten, vilket
bibehaller smérjande tarar pa 6gats yta.

V. FORBEREDELSER OCH
BRUKSANVISNING

Det rekommenderas att
handskar.

Forberedelse av kanyl

1. En steril, engéngs- eller ateranvandbar
25-27 gauge tarvagskanyl med Luer-
lockfattning kan anvandas med Lacrifill®-
sprutan. Om en ateranvandbar tarvagskanyl
ska anvéandas, ska kanylen rengdras och
steriliseras fore anvandning for inférande av
gelenienlighetmed kanylens bruksanvisning
och institutionella procedurer. Beroende
pa om en 25 eller 27 gauge tarvagskanyl
anvands skilier sig extruderingskraften
nagot at, s att det kravs mer kraft for att

anvanda sterila

erhalla samma mangd gel vid anvéndning
av en 27 gauge tarvagskanyl.

2. Innan spolning av tarkanalen och inférande
av Lacrifill® bor ett lokalbeddvande medel
inforas i konjunktivalsacken med hansyn till
patientens komfort. Spolning av tarkanalen
maste uppvisa god tardrénering innan
inférande av Lacrifill®.

3. For att forbereda for inforandet av
gelen, dppna férpackningen, undersék
forpackningen  med  avseende  pa
eventuella tecken pa skador, ta ut traget
som innehaller den gelfyllda sprutan och
dra av tragets plastfilm. Far inte anvandas
om forpackningen inte &r intakt eller om
produkten ar skadad.

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

Bild 1:
Fast kanylen

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

Bild 2:

Vrid for att lasa
kanylen till
sprutan

6. Fyll kanylen genom att trycka kolvstangen
framat och extrudera 021 ml gel i
tarvagskanylen (bild 3). Mangden gel som
finns kvar i sprutan ska vara 0,5 ml.

Bild 3:

Fyll kanylen med
0,1 ml gel

Inforing

7. Placera tarvagskanylens spets i den nedre
tarpunktum pa det férsta dgonlocket (bild 4)
och for in 0,2 ml gel (bild 5). Vid behov kan
tarpunktum utvidgas for tarvagskanylens
inférande. Observera: | ungefar en tredjedel
av alla fall kan gelextrudering fran den
ovre tarpunktum observeras, i sadana fall
kan overskott av gel skéljas bort fran den
okuldra ytan om den skymmer patientens

Bild 4:

Placera
kanylspetsen
i den nedre
tarpunktum

Bild 5:

Forin 0,2 ml
gel i den nedre
tarkanalen

8. For inforande av gelen i tarkanalen i det
andra Ogat, rensa tarvagskanylen med
0,1 ml gel (volymen gel som finns kvar
i sprutan ska vara 0,2 ml) och upprepa
sedan enligt bild 4 och 5 ovan.

9. Ta av tarvagskanylen fran sprutan. Vid
anvandning av en ateranvandbar kanyl,
rengdr och atersterilisera med hjélp av
standardprocedurer i dverensstdmmelse
med kanyltillverkarens bruksanvisning och
institutionella procedurer.

10. Kassera sprutan, engangskanylen om
sadan anvands, eventuell kvarvarande
gel och forpackningen i enlighet med
vedertagen medicinsk praxis och tillampliga
lokala och nationella krav.

Avldgsnande av gelen

Lacrifill® kan avldgsnas vid eventuella
biverkningar. For att aviagsna gelen, skdlj bort
gelen ur tarkanalen med en spruta fylld med
steril koksaltldsning. Fast en tarvagskanyl
pa sprutan, for in kanylen i tarkanalen och
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skolj forsiktigt tills Lacrifill® avldgsnas fran
tarkanalen, vilket pavisas av ett fritt flode av
vatska genom tardraneringssystemet och/eller
att patienten meddelar att han/hon svéljer eller
har en kénsla av vétska i nésan eller halsen.

VI. VARNINGAR

+ Som med alla procedurer medfor
anvandning 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 inférande
av Lacrifill®.

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

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

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

Blockering av tarkanalen ska faststallas fore
inférande av Lacrifill®.

For inte in Lacrifill® om kanalen ar 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 inférandet av
gelen skjutas upp tills saret har |akt.

VII. FORSIKTIGHETSATGARDER

Lacrifill® &r en steril, farglés gel utan synliga
partiklar. Anvand inte sprutan om innehallet
i en spruta visar tecken pa separation
och/eller verkar vara grumligt eller férgat.
Meddela Nordic Pharma omedelbart pa
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com
« Lacrifill® tillhandahalls STERIL endast for
engangsbruk, for inforande i en eller tva
tarkanaler vid samma behandlingstillfalle for
att undvika risk for infektion.
Atersterilisera inte sprutan som innehaller
gelen.
Fér inte in mer eller mindre &n 0,2 ml gel i
respektive nedre tarpunktum om inte den
kanalikulara anatomin hos en given patient
kréver det.
Anvand produkten fore utgangsdatumet som
ar tryckt pa etiketten.
Fore anvandning, inspektera forpackningen
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 folja 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® bér ett lokalbedévande medel
inféras i konjunktivalsacken med hansyn till
patientens komfort.
Forfyll inte mer eller mindre &n 0,1 ml gel fore
inférande 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, bor
den rengdras och steriliseras igen med hjalp
av standardprocedurer som Gverensstammer
med kanyltillverkarens bruksanvisning och
institutionella procedurer.

+ Som med alla punktum- eller kanikulara

pluggar kan Lacrifill® oka effekterna av

okuldra lakemedel som anvénds pa dgat.

Beroende pa vilken typ av lakemedel som

anvands kan dosen behdva justeras i

enlighet med detta.

Det kliniska resultatet av Lacrifill® har

inte faststallts for foljande tillstand/

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.

Signifikant  korneal eller konjunktival

arrbildning,  pterygium eller  nodulér

pinguecula; pagaende okuldr infektion

(utom mild blefarit), konjunktivit eller

inflammation som inte &r forknippad

med torra &gon; frdmre (epitelial)
basalmembransdystrofi i hornhinnan eller
annan kliniskt signifikant korneal dystrofi
eller degeneration; okuldr herpesinfektion

i anamnesen; tecken pa keratokonus;

cancer i dgonlocket eller tarsystemet.

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

o Anvandning av  steroider, inklusive
systemisk eller topisk okular administrering.

o Ektropion.

o

VIII. POTENTIELLA OONSKADE
BIVERKNINGAR

+ (Ggonlocks)smarta

+ Allergiska reaktioner

+ Blefarit

+ Kanalikulit

+ Konjunktivit

+ Hornhinnesar

+ Dakryocystit

+ Distal migration

+ Epifora

+ Frammandekroppskansla
+ Klada

+ Lokal infektion

+ Lokal irritation

+ Forlust/partiell extrusion
+ Punktalt granulom

+ Svullnad

IX. HUR LACRIFILL.:I'ILLHANDAHALLS
OCH STERILA FORHALLANDEN

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

X. UTGANGSDATUM OCH
FORVARING, HANTERING OCH
KASSERING

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

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

XI. SAKERHETSOVERVAKNING
OCH OVERVAKNING EFTER
GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Varje tillbud som rdr produkten maste
rapporteras till Nordic Pharma. Vid ett
allvarligt tillbud som har intréffat i samband
med produkten ska detta rapporteras il
Nordic Pharma samt till den behériga
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 godkannandedatum: 2025-XX-XX

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-eldinperaisesta 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.

Esitdytetty ruisku siséltdd mannan varren
ja  sormituen, joka helpottaa  geelin
injektoimista.  Ruisku on  yksittaispakattu
sekundaéripakkaukseen  (lapipainopakkaus),
joka suojaa sitda vaurioilta kuljetuksen ja
varastoinnin aikana.

Lacrifill® on saatavilla 1 tai 10 ruiskun
pakkauksissa. Lacrifill®ei sisalla lisévarusteita.

Injektoitavan geelin laadulliset ja mé&aralliset
komponentit:

Ainesosat Sisélto/g

Silloitettu natriumhyaluronaatti | 20 mg

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

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

Injektionesteisiin kaytettdvé vesi |ad 19
(WFI)

II. KAYTTOTARKOITUS

a. Kéyttotarkoitus ja kayttoaihe

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

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

b. Tarkoitetut kayttajat

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

c. Kohderyhma

Lacrifill®-geelia kaytetaan aikuisille, joilla on
kuivasilmaisyyden oireita, kuten punoitusta,
kirvelya, silmien refleksinomaista vuotoa,
kutinaa tai vierasesineen tunnetta silmassa.

d. Kayttoymparisto

Lacrifill® on tarkoitettu kaytettaviksi klinikoilla/
sairaaloissa tai yksityisvastaanotoilla.

ITI.VASTA-AIHEET

Lacrifill® on vasta-aiheinen potilaille, joilla on
kyynelvuodon tukkeuma, kuivasiimaisyyteen
liittymatén silman pinnan tulehdus, aktiivinen
silman  tai  silm@nympérystdn infektio
(esimerkiksi  kyynelpussi-,  kyyneltiehyt-,
sidekalvo- tai sarveiskalvon tulehdus) ja
potilaille, jotka ovat allergisia hyaluronihapolle.

IV. VAIKUTUSTAPA

Lacrifill®-geeli annostellaan potilaan
silmaluomen alempaan kyyneltiehyeeseen
esitaytettyyn 0,6 mln  Lacrifill®-ruiskuun
kiinnitetylld kaupallisesti saatavilla olevalla
kyyneltiekanyylilla. Lacrifill® on suunniteltu
estdmaan (enintddn 6 kuukauden ajan)
kyynelvuoto tilapdisesti tukkimalla potilaan
kyyneltiehyeet ja séilyttamalla siten silmaa
voitelevat kyyneleet silmén pinnalla.

V. KAYTON VALMISTELU JA
KAYTTOOHJEET

Steriilien kasineiden kéyttoa suositellaan.
Kanyylin valmistelu

1. Lacrifill®-injektiolaitteen kanssa voidaan
kayttad  steriilia, kertakdyttoista tai
uudelleenkaytettavaa  25-27  gaugen
kyyneltiekanyylia, jossa on Luer-lock-
liitanta. Jos kaytetaan uudelleenkaytettavaa
kyyneltiekanyylia, kanyyli on puhdistettava
ja steriloitava ennen geelin asettamista
kanyylin  kéyttdohjeiden ja laitoksen
toimenpiteiden mukaisesti. Ekstruusiovoima
vaihtelee sen mukaan, kaytetdankd 25
vai 27 gaugen kyyneltiekanyylia. Saman

geelim&@aran injektoiminen 27 gaugen
kyyneltiekanyylin avulla vaati enemmén
voimaa.

2. Ennenkyyneltiehyen 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.

3. Valmistele  geelin injektiotoimenpide
avaamalla pakkaus, tarkastamalla se
vaurioiden varalta, irrottamalla geelilla
tytetyn ruiskun siséltava alusta ja
poistamalla sen suojus. Ald kayta, jos
pakkaus tai laite on vahingoittunut.

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

Kuva 1:
Kiinnita kanyyli

5. Varmista, ettd se on kiinnitetty huolellisesti
(kuva 2). Poista kanyylin suojus (jos
kyseesséa on uudelleenkaytettava kanyyli).

Kuva 2:

Lukitse kanyyli
ruiskuun
kiertamalla

6. Taytd kanyyli painamalla mannanvartta
eteenpdin ja purista 0,1 ml geelid
kyyneltiekanyyliin (kuva 3). Ruiskuun pitaa
jaada 0,5 ml geelia.

Kuva 3:

Tayta kanyyli
0,1 ml:lla geelid

Injektoiminen

7. Aseta kyyneltiekanyylin karki ensimméisen
silmén alaluomen kyynelpisteeseen
(kuva 4) ja injektoi 0,2 ml geelid (kuva 5).
Kyynelpistettd voidaan laajentaa, jos se
on tarpeen kyyneltiekanyylin sisaanvientia
varten. Huomautus: Noin kolmanneksessa
tapauksista  voidaan  havaita  geelin
ekstruusiota  ylakyynelpisteesta.  Talléin
ylimaérdinen geeli voidaan huuhtoa silman
pinnalta, jos se héiritsee potilaan nakoa.

Kuva 4:

Aseta kanyylin
karki alaluomen
kyynelpisteeseen

Kuva 5:

Annostele 0,2 ml
geelia alempaan
kyyneltiehyeeseen

8. Kun geelid injektoidaan toisen silman
kyyneltiehyeeseen,  huuhtele  kanyyli
0,1 mllla geelid (ruiskussa jéljella olevan
geelin méaran on oltava 0,2 ml) ja toista sen
jalkeen toimenpide ylla olevien kuvien 4 ja
5 mukaisesti.

9. Irrota kyyneltiekanyyli ruiskusta. Jos kéytat
uudelleenkdytettavaa kanyylia, puhdista ja
steriloi se uudelleen kanyylin valmistajan
kéyttoohjeiden ja laitoksen kéytantdjen
mukaisesti.

10. Havitd  ruisku, mahdollisesti  kaytetty
kertakayttoinen kanyyli, jaljelld oleva geeli
ja pakkaus hyvaksyttyjen laaketieteellisten
kéytantdjen ja sovellettavien paikallisten ja
kansallisten vaatimusten mukaisesti.

Geelin poistaminen

Haittavaikutusten ilmetessé  Lacrifill®-geeli
voidaan poistaa. Poista geeli huuhtelemalla
se kyyneltiehyeesta steriililla suolaliuoksella
taytetylld ruiskulla. Kiinnitd kyyneltiekanyyli
ruiskuun, vie kanyyli kyyneltiechyeeseen ja
huuhtele varovasti, kunnes Lacrifill® on poistettu

kyyneltiehyeestd, minka osoittaa nesteen vapaa
virtaus  kyynelkanavajarjestelman lapi ja/tai
potilaan raportoima nieleminen tai nesteen
tunne nen&ssa tai kurkussa.

VI. VAROITUKSET

+ Kuten kaikkiin toimenpiteisiin, my6s Lacrifill®-
geelin kayttoon 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
jalkeen, geeli on poistettava.

Keskeisessa  Klinisessa  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 kayttad enintdédn 6 kuukauden
ajan. Kuuden kuukauden kuluttua Lacrifill®
on poistettava perusteellisella kyyneltiehyeen
huuhtelulla.

Poistaessasi  Lacrifill®-geelid  varmista,
ettd  kyyneltiehyt huuhdellaan riittavéan
huolellisesti. Jos huuhtelu ei poista geelia,
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 kyyneltiehyeen
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
lisata infektioriskia. Jos perforaatiota ilmenee,
&l& injektoi geelid, ennen kuin haava on
parantunut.

VII. VAROTOIMET

Lacrifill® on steriili, variton geeli, jossa ei
ole nakyvia hiukkasia. Jos ruiskun sisélléssa
on merkkeja erottumisesta ja/tai se nayttaa
samealta tai varilliseltd, &l& kéyta ruiskua vaan
iimoita asiasta valittomasti Nordic Pharma
-yhti6lle osoitteeseen
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com
+ Lacrifill® toimitetaan STERIILINA vain yhden
potilaan kayttddon ja yhteen tai kahteen
kyyneltiehyeeseen injektoimista varten saman
kaynnin aikana infektioriskin valttamiseksi.
Ald  steriloi geelid siséltdvad ruiskua
uudelleen.
Al injektoi yli tai alle 0,2 ml geelida kunkin
alaluomen  kyynelpisteeseen, ellei tietyn
potilaan kyyneltiehyeen anatomia edellyta
sita.
Kayta laite ennen etikettiin merkittya viimeista
kéyttopaivaa.
Tarkista pakkaus ja laite ennen kayttoa
varmistaaksesi, etta niissa ei ole vaurioita.
Ala kayta laitetta, jos laite tai pakkaus nayttaa
avatulta tai vahingoittuneelta.
Kanyylin  kiinnitysohjeiden  noudattamatta
jattaminen 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.
Al tayta kanyylia yli tai alle 0,1 ml:lla geelia
ennen injektointia  kumpaankin alempaan
kyyneltiehyeeseen.
Riittdmaton tai liiallinen tyontévoima tai
vaara tekniikka injektoidessa Lacrifill®-
geelia alaluomen kyyneltiehyeeseen voivat
aiheuttaa potilaalle epamukavuutta.
Havita ruisku kaytdn jalkeen hyvaksyttyjen
|aaketieteellisten kaytantojen ja
sovellettavien paikallisten ja kansallisten
vaatimusten mukaisesti. Jos on kaytetty
uudelleenkaytettavaa kyyneltiekanyylia, se
on puhdistettava ja steriloitava uudelleen
kanyylin ~ valmistajan  kayttohjeiden ja
laitoksen kaytantdjen mukaisesti.

Kuten minkd tahansa kyynelpisteen tai

kyynelkanavan tukos, Lacrifill® voi liséta

silmaén kaytettavien laakkeiden vaikutusta.

Kaytettdvien |&é&kkeiden 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 Silmaleikkaus (kuten kaihileikkaus tai
LASIK-leikkaus) ~ kuuden  kuukauden
kuluessa.

o Akuutti systeeminen infektio, hallitsematon
autoimmuunisairaus, hallitsematon
immuunipuutossairaus.
Merkittava sarveiskalvon tai sidekalvon
arpeutuminen, pterygium tai nodulaarinen
pinguecula, akuutti silmatulehdus (lukuun
ottamatta lievad silmaluomitulehdusta),
sidekalvotulehdus tai kuivasilmaisyyteen
littyméaton tulehdus, anteriorinen
(epiteelinen) tyvikalvotyyppinen
sarveiskalvon dystrofia tai muu kliinisesti
merkittdva sarveiskalvon dystrofia tai
degeneraatio, aiempi silméherpesinfektio,
sarveiskalvon kartiorappeuman merkit,
silmé&luomen tai kyynelkanavan sydpé.
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.

o

o

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
kéynnin aikana. Ruiskun sisaltd on_steriloitu
autoklaavilla. Al steriloi uudelleen. Ala kaytg,
jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

X. VIIMEINEN KAYTTOPAIVA,
VARASTOINTI, KASITTELY JA
HAVITTAMINEN

Lacrifill®-geelin sailyvyysaika on 36 kuukautta.
Lacrifill® on kaytettdva ennen pakkauksessa
olevaa viimeista kayttopaivaa. Sailytettava
5-25  °C:n  |&mpétilassa.  Suojattava
auringonvalolta.  Ei  tarvitse  sailyttaa
jaakaapissa.

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

XI. VALVONTA JA MARKKINOILLE
SAATTAMISEN JALKEINEN
VALVONTA

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

limoita 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 hyvéksymispéiva: XX-XX-2025

NAVOD K POUZITi E

Kanalikularni gel Lacrifill®

Jednorazova injek¢ni stfikaCka
sterilni kanalikularni gel 20 mg/ml

I. POPIS A SLOZENI

Pripravek Lacrifill® je sterilni bezbarvy
gel slozeny z kyseliny hyaluronové (HA)
nezivo¢isného plvodu zesitované 1,4-butandiol-
diglycidyletherem (BDDE) a rekonstituovany ve
fyziologickém pufru. Pfipravek je dodavan v 1ml
stiikacce (plnici objem: 0,6 ml), sterilizované
postupem sterilizace vihkym teplem.
PfedpInéna injekéni stfikacka se sklada z pistu
a opérky prstl usnadiujici aplikaci gelu.
StfikaCka je zabalena do sekundarniho obalu
(blistru), ktery ji chrani pfed po$kozenim béhem
prepravy a skladovani; coz odpovida jedné
jednotce.

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

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 Uel poutziti a indikace

Pripravek Lacrifill® je navrzen tak, aby okluzi
slzného kanalu jednoho nebo obou o¢nich vicek
u daného pacienta doCasné zablokoval odtok
slz, a tak udrZoval zvihéujici slzy na povrchu oka.

Pripravek Lacrifill® je uréen k pouziti po dobu
az 6 mésict 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 pripravek podavat

Pripravek Lacrifill® mohou podavat pouze fadné
vySkoleni zdravotni¢ti 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 uréen k pouZiti
na klinikach/v nemocnicich nebo v soukromych
ordinacich.

ITI.KONTRAINDIKACE

Pripravek Lacrifill® je kontraindikovan u pacient(
s obstrukci odtoku slz, se zanétem povrchu oka,
ktery nesouvisi se suchym okem, s aktivni oéni
nebo periokularni infekci (napfiklad se zanétem
slzného vacku, slznych kanalkd, spojivek ¢i ocni
rohovky) a u pacientli alergickych na kyselinu
hyaluronovou.

IV. MECHANISMUS UCINKU

Pripravek Lacrifill® se aplikuje do dolniho
kanéalku o¢niho vitka pacienta pomoci komer¢né
dostupné slzné kanyly pfipojené ke stikacce
predem naplnéné 0,6 ml pfipravku Lacrifill®.
Pripravek Lacrifill® je uréen k okluzi slznych
kanalki u daného pacienta, ¢imz dochazi
k docasnému zablokovani (az na 6 mésicu)
odtoku slz a udrzovani zvihéujicich slz na
povrchu oka.

V. OPATRENI PRED POUZITIM
A NAVOD K PODAN{

Doporuéuje se pouzivat sterilni rukavice.

Priprava kanyly

1. S injekénim pfipravkem 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 pred pouzitim k zavedeni gelu vy€istit
a sterilizovat v souladu s navodem k pouziti
kanyly a s postupy daného zdravotnického
zafizeni. V zavislosti na velikosti pouzité

slzné kanyly - 25 G nebo 27 G - bude
sila vytlaCovani mirné odlisna, pfiCemz pfi
pouziti 27G slzné kanyly bude k poskytnuti
stejného mnozstvi gelu zapotfebi vétsi sily.

2. Pred irigaci slznych bod( a zavedenim
pripravku Lacrifill® ma byt do spojivkového
vaku pro pohodli pacienta aplikovano
lokalni anestetikum. Irigace slznych bodl
musi pfed zavedenim pfipravku Lacrifill®
vykazovat dobry odtok slz.

3. Pro pfipravu na zavedeni gelu oteviete
baleni, zkontrolujte, zda obal nevykazuje
znamky poSkozeni, vyjméte z&sobnik
obsahujici  stfikacku naplnénou gelem
a odlepte kryt zasobniku. Nepouzivejte,
pokud byl poruSen obal nebo byl prostfedek
poskozen.

4. Sejméte vicko ze stfikaCky naplnéné gelem
a pfipojte ke stfikacce sterilni slznou kanylu
(obréazek 1).

Obrazek 1:
Pripojeni kanyly

5. Ujistéte se, Ze je spojeni zajisténé
(obrazek 2). Odstrante blistr (v pfipadé
opakované pouzitelné kanyly).

Obrézek 2:

Otoceni a zajisténi
] kanyly na

strikacce

s@%{g =
I

6. Kanylu napliite stlatenim pistu vpfed,
a vytlatte 0,1 ml gelu do slzné kanyly
(obrazek 3). Ve stfikacce by mélo zlstat
0,5 ml gelu.

Obrazek 3:

NaplInéni kanyly
0,1 ml gelu

Zavedeni

7. Umistéte Spicku slzné kanyly do dolniho
slzného bodu prvniho vicka (obrazek 4)
a zavedte 0,2 ml gelu (obrazek 5). Slzny
bod mlZe byt pro zavedeni slzné kanyly
v pfipadé potfeby dilatovan. Poznamka:
Priblizné v jedné tretiné pfipadi muze dojit
k vytlaceni gelu z horniho slzného bodu;
v takovém pfipadé Ize prebyte¢ny gel,
pokud pacientovi brani ve vidéni, z povrchu
oka vyplachnout.

Obrazek 4:
Umisténi Spicky
kanyly do dolniho
slzného bodu

Obrazek 5:

Naneseni 0,2 ml
gelu do dolniho
kanalu

8. Pfi zavadéni gelu do slzného bodu druhého
oka proplachnéte kanylu 0,1 ml gelu (ve
stfikacce by mélo zlstat 0,2 ml gelu), a poté
postup opakujte podle vySe uvedenych
obrazki 4 a 5.

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

10. Stfikacku, jednorazovou 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

pfipravek Lacrifill® odstranit. Gel odstranite

jeho vyplachnutim z kanalku pomoci stfikacky

naplnéné sterilnim fyziologickym roztokem. Na
stfikacku nasadte slznou kanylu, zavedte ji do
kanélku a jemné irigujte, dokud se pfipravek
Lacrifill® z kanalku neodstrani, coz se projevi
volnym pratokem tekutiny systémem odtoku
slz a/nebo hlasenim pacienta o polykani nebo
pocitu tekutiny v nose ¢i krku.

VI. UPOZORNENI

+ Stejné jako u jinych zakrokl, pfi pouziti
pripravku Lacrifill® existuje riziko infekce.
Je tfeba dodrZovat standardni preventivni
bezpec€nostni opatfeni spojena s injekéné
aplikovanymi materialy. 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 bezpe&nost

a ucinnost pfipravku Lacrifill hodnocena

po dobu 6 mésicl. Bezpeénost a ucinnost

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

Po 6 mésicich ma byt pripravek Lacrifill®

odstranén dlkladnou irigaci slznych cest.

Pfi odstrafiovani pfipravku Lacrifill® dbejte na

to, aby byla irigace slznych bodli dostatecné

dikladna. Pokud se irigaci gel neodstrani,
mize byt nutnd sondaz slznych cest nebo
chirurgicka 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 kanalkd

a jejich okoli.

Pred zavedenim pfipravku 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 muze zpUsobit
bolest a zvysit riziko infekce. Pokud dojde
k perforaci, odloZte zavedeni gelu, dokud se
rana nezahoji.

VII. BEZPECNOSTNI OPATREN{

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

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

« Stfikacku obsahujici gel znovu nesterilizujte.
Pokud to nevyzaduje anatomie kanalku
daného pacienta, nezavadéjte do jednotlivych
dolnich slznych bod( vice ani méné nez
0,2 ml gelu.
Pripravek pouzijte pfed uplynutim doby
pouzitelnosti uvedené na Stitku.
Pfed pouzitim zkontrolujte obal a pfipravek
a ovéfte, Ze nedoSlo k jejich poSkozeni.
Nepouzivejte pfipravek, pokud se zda, Ze je
prostfedek nebo obal otevieny Ci poskozeny.
NedodrZzeni pokyn( pro pfipojeni kanyly
mUZe mit za nasledek odpojeni kanyly a/nebo
Unik pFipravku pfi pfipojeni konektoru typu
luer-lock a stfedu kanyly.
Pred irigaci slznych bodi a zavedenim
pfipravku Lacrifill® ma byt do spojivkového
vaku pro pohodli pacienta aplikovano lokalni
anestetikum.
Pfed zavedenim do jednotlivych dolniho
kanalk( nenapliiujte vice ani méné nez 0,1 ml
gelu.
* Nedostate€nd  nebo  nadmérna  sila
vytladovani nebo nespravna technika pouZita
pii zavadéni pripravku 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
vycCiSténa 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 muze i pfipravek Lacrifill®
zesilit Gcinky oénich 1é¢ivych pfipravkd
pouzivanych na dané oko. V zavislosti na
typu pouzivanych |éCivych pfipravkl mize
byt nutné odpovidajicim zplsobem upravit
davkovani.

Klinicka ucinnost pfipravku Lacrifill® nebyla

stanovena u nasledujicich stavd / populaci

pacient(:

o Téhotenstvi a kojeni

o Pediatricti pacienti

o Pouzivani oéniho cyklosporinu (Restasis)
béhem 6 mésicl 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

Vlyznamné zjizveni rohovky nebo spojivky,

pterygium nebo noduldrni pinguekula;

souCasna oc¢ni infekce (s vyjimkou mirné

blefaritidy), za&nét spojivek nebo zé&nét

nesouvisejici se suchym okem; dystrofie

predni (epitelové) bazalni membrany

rohovky nebo jind klinicky vyznamna

dystrofie nebo degenerace rohovky;

herpeticka infekce oka v anamnéze;

znamky keratokonu; rakovina vicek nebo

slznych cest

o Aktivni zavazna systémova alergie, sezénni
alergie, rinitida nebo sinusitida vyZadujici
|é¢bu (tj. antihistaminika, dekongestiva,
peroralni nebo aerosolové steroidy)

o Uzivani  steroidli, véetné podavani
systémovou nebo lokalni oéni cestou

o Ektropium (ochablost dolniho vicka)

VIII. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

+ Bolest (o¢niho vicka)
* Alergicke reakce
* Blefaritida

+ Kanalikulitida

+ Konjunktivitida

+ Ulcerace rohovky
+ Dakryocystitida
+ Distalni migrace

o

Epifora
Pocit pfitomnosti ciziho télesa v oku
Svédéni
Lokalni infekce
Lokalni podrazdéni
Ztrata / aste€na extruze
Granulom slzného bodu
+ Otok

IX. JAK SE PRIPRAVEK LACRIFILL
DODAVA A STERILNI PODMINKY

Pripravek Lacrifill® se dodava ve stfikatce
obsahujici 0,6 ml gelu pro mozné zavedeni
do obou o€i u jednoho pacienta béhem jedné
relace. Obsah stfikacky je sterilizovan metodou
vlhkého tepla.  Nesterilizujte opakované.
Nepouzivejte, pokud je obal otevfeny nebo
poSkozeny.

X. DOBA POUZITELNOSTI,
UCHOVAVANI, MANIPULACE A
LIKVIDACE

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

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

XI. VIGILANCE A DOHLED PO
UVEDENI NATRH

Jakykoli incident  souvisejici s timto
zdravotnickym prostfedkem musi byt nahladen
spolecnosti 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-mailové 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 strankéch
registrovaného vyrobce: www.lacrifill.info

Datum posledniho schvaleni: XX-XX-2025
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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-méarkning 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
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Catalog number / Katalognummer / Katalognummer / Katalognummer / Luettelonumero

LOT

Batch code / Batchkode / Batchkode / Satskod / Eranumero / Katalogové €islo

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

Manufacturer / Fabrikant / Produsent / Tillverkare / Valmistaja / Vyrobce

! B

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

A
»
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A

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

Consult instructions for use / Se brugsanvisningen / Se bruksanvisningen / Las bruksanvisningen / Katso kayttoohjeet /
Prectéte si ndvod 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 / Anvénd inte om férpackningen &r skadad
och las bruksanvisningen / Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut / Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prectéte si navod k
pouziti.

@

Single-patient, multiple use (during the same session) / Enkeltpatient, flergangsbrug (i Iabet af samme session) / Enkeltpasient,
flergangsbruk (i lopet av samme behandling) / Flergangsbruk pa enskild patient / Yhdelle potilaalle, useita kéyttokertoja (saman
kaynnin 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 / Ladkinnallinen laite / Zdravotnicky prostfedek

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

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

N =

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

Fragile, handle with care / Skrobelig, handteres med forsigtighed / Skjer, handteres med forsiktighet / Omtaligt, aktas /
Sarkyvé, késittele varovasti / Kfehké, zachazejte opatrné

Keep dry / Opbevares tert / Holdes trr / Hall torr / Sailyté kuivassa / Uchovavejte v suchu

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

Unique Device Identifier / Unik udstyrsidentifikationskode / Unik enhetsidentifikasjon / Unik produktidentifiering /
Yksilollinen laitetunniste / Jedine€ny identifikator prostiedku
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NOTICE D'UTILISATION

Gel canaliculaire Lacrifill®

Seringue a usage unique
Gel canaliculaire stérile 20 mg/ml

I. DESCRIPTION ET COMPOSITION

Lacrifill® est un gel stérile incolore composé
d’acide hyaluronique d'origine non animale
réticulé avec de [I'éther diglycidylique de
1,4-butanediol et reconstitué dans un tampon
physiologique. Le produit est contenu dans
une seringue d'1 ml (volume de remplissage :
0,6 ml), stérilisée a la chaleur humide.

La seringue pré-remplie est équipée d'une tige
de piston et d’'un repose-doigt pour permettre
I'insertion du gel. Elle est ensuite emballée dans
un conditionnement secondaire (blister) qui la
protége pendant le transport et le stockage et
correspond a une unité.

Lacrifill® est conditionné en boites d'1 ou
10 unités. Lacrifill® ne comprend aucun
accessoire.

Composition qualitative et quantitative du gel
inséré :

Composants Contenu
parg
I-!yglurpnate de sodium 20 mg
réticulé
Chlorure de sodium 9mg
Dihydrogénophosphate de
potassium, KH,PO, 0.02mg
Hydrogénophosphate de
sodium dihydraté, Na,HPO,, 0,22 mg
2H,0
Eau pour préparations
injectables (EPPI) asp 19
II. USAGE PREVU
al Utilisation et indication
Lacrifill® est congu pour  bloguer

temporairement I'écoulement des larmes par
l'occlusion du canalicule lacrymal d'une ou
des deux paupiéres chez un patient donné ;
maintenant ainsi, les larmes a la surface de
I'ceil en assurant une lubrification.

Lacrifill® est destiné a un usage, pendant
une durée maximale de 6 mois, chez les
patients adultes présentant des symptdémes
de sécheresse oculaire de type rougeurs,
sensation de brdlure, larmoiement reflexe,
démangeaisons ou sensation de corps étranger,
qui peuvent étre soulagés par 'obstruction du
systéme canaliculaire.

b/ Utilisateurs prévus

Lacrifill® doit étre administré exclusivement par
des professionnels de la santé formés, qualifiés
ou agréés conformément a la Iégislation
nationale, généralement des ophtalmologues
ou des optométristes.

c/ Population ciblée

Lacrifill® est utilisé chez I'adulte présentant
des symptdémes de sécheresse oculaire de type
rougeurs, sensation de brlure, larmoiement
réflexe, démangeaisons ou sensation de corps
étranger.

d/ Environnement d’utilisation

Lacrifill® est destiné a étre utilisé en
établissement de santé (privé ou public) ou en
cabinets privés.

III.CONTRE-INDICATIONS

Lacrifill® est contre-indiqué chez les patients
présentant une obstruction de I'écoulement
lacrymal, une inflammation de la surface
oculaire non associée a une sécheresse
oculaire, une infection oculaire ou périoculaire
active (par exemple dacryocystite, canaliculite,
conjonctivite, kératite) et chez les sujets
allergiques a I'acide hyaluronique.

IV. MODE D'ACTION

Lacrifill® est administré dans le canalicule
inférieur de la paupiére du patient a I'aide d'une
canule lacrymale disponible dans le commerce,
fixée sur la seringue pré-remplie de 0,6 ml
Lacrifill®. Lacrifill® est congu pour bloquer
temporairement (jusqu'a 6 mois) I'écoulement
des larmes par l'occlusion des canalicules
lacrymaux chez un patient donné ; maintenant
ainsi, les larmes a la surface de l'ceil en
assurant une lubrification.

V. CONDITIONS PREALABLES A
L'UTILISATION ET CONSIGNES
D'UTILISATION

Lutilisation de gants stériles est conseillée.
Préparation de la canule

1. Une canule lacrymale stérile, a usage
unique ou réutilisable, de 25 & 27 gauge,
avec raccord Luer-lock peut étre utilisée
avec le dispositif d'insertion Lacrifill®.
En cas d'utilisation d’'une canule lacrymale
réutilisable, il faut la nettoyer et la stériliser
avant linsertion du gel, conformément
au mode d’emploi de la canule et aux
procédures de [établissement. Selon
le calibre de la canule lacrymale
(25 ou 27 gauge), la force d'extrusion est
légerement  différente, nécessitant une
force supérieure pour fournir la méme
quantité de gel avec une canule lacrymale
de 27 gauge.

2. Avant Tlirrigation lacrymale et linsertion
de Lacrifill®, un anesthésiant topique doit
étre instillé dans le sac conjonctival pour
le confort du patient. Lirrigation lacrymale
doit faire apparaitre un bon écoulement des
larmes avant I'insertion de Lacrifill®.

3. Pour préparer l'insertion du gel, ouvrir la
boite, vérifier que I'emballage n'est pas
endommagé, retirer le blister contenant
la seringue remplie et retirer l'opercule
du blister. Ne pas utiliser si I'emballage
n'est pas intact ou si le dispositif a été
endommage.

4. Retirer le bouchon de la seringue remplie
et fixer une canule lacrymale stérile sur la
seringue (figure 1).

Figure 1:
Fixer la canule

5 Veérifier que la canule est solidement fixée
(figure 2). Retirer son blister (dans le cas
d’une canule réutilisable).

Figure 2:

Tourner pour
verrouiller la
canule sur la
seringue

O
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Lacrifill

6. Amorcer la canule en poussant la tige du
piston vers 'avant et extruder 0,1 ml de gel
dans la canule lacrymale (figure 3). Il doit
rester 0,5 ml de gel dans la seringue.

Figure 3 :

Amorcer la canule
avec 0,1 ml de gel

Insertion

7. Placer I'extrémité de la canule lacrymale
dans le méat inférieur de la premiere
paupiére (figure 4) et insérer 0,2 ml de gel
(figure 5). En cas de besoin, il est possible
de dilater le méat pour introduire la canule
lacrymale. Remarque : dans environ un tiers
des cas, on peut observer une extrusion
de gel par le méat supérieur. Dans ce
cas, l'exces de gel peut étre évacué par
irrigation de la surface oculaire s'il trouble
la vue du patient.

Figure 4 :

Placer I'extrémité
de la canule dans
le méat inférieur

Figure 5:

Insérer 0,2 ml
de gel dans le
canalicule inférieur

8. Pour linsertion du gel dans le méat du
deuxieme ceil, purger la canule avec 0,1 ml
de gel (il doit rester 0,2 ml de gel dans la
seringue) puis répéter I'opération comme le
montrent les figures 4 et 5 ci-dessus.

9. Retirer la canule lacrymale de la seringue.
En cas d'utilisation d’'une canule réutilisable,
nettoyer et stériliser & nouveau selon des
procédures standard conformes au mode
d’emploi du fabricant de la canule et aux
procédures de I'établissement.

10. Jeter la seringue, la canule & usage
unique si elle a été utilisée, le gel restant
et 'emballage conformément aux pratiques
médicales reconnues et aux exigences
locales et nationales en vigueur.

Retrait du gel

En cas d'effet indésirable, il est possible de
retirer Lacrifill®. Pour retirer le gel, I'évacuer
du canalicule a I'aide d’une seringue remplie de
sérum physiologique stérile. Fixer une canule
lacrymale sur la seringue, insérer la canule
dans le canalicule et irriguer doucement jusqu'a
ce que Lacrifill® soit éliminé du canalicule,
comme le montre I'écoulement libre du liquide
dans le systéme d’écoulement des larmes et/ou
la mention, par le patient, d'une déglutition ou
d’une sensation de présence de liquide dans le
nez ou la gorge.

VI. AVERTISSEMENTS

« Comme pour n’importe quelle procédure,
l'usage de Lacrifill® comporte un risque
d'infection. Les précautions  standard
d'utilisation des produits injectables doivent
étre respectées. En cas d'infection, éliminer
le gel du canalicule par ringage.

Si le patient présente une irritation, une
infection ou un épiphora aprés l'insertion de
Lacrifill®, il faut retirer le gel.

Dans l'étude clinique pivot, la sécurité et
l'efficacité de Lacrifill ont été démontrées
pour une période de 6 mois. La sécurité et
I'efficacité du dispositif sur des périodes
d’utilisation plus longues nont pas été
établies. Par conséquent, Lacrifill® ne doit
pas étre utilisé pendant plus de 6 mois. Aprés
6 mois, il faut éliminer Lacrifill® par irrigation
lacrymale compléte.

Lors de I'élimination de Lacrifill®, il faut vérifier
que lirrigation lacrymale est suffisante. Si
lirrigation ne permet pas déliminer le gel,
un sondage lacrymal ou une exploration
chirurgicale peut étre nécessaire.

Afin de minimiser les risques potentiels de
complications, Lacrifill® doit étre inséré
exclusivement par des professionnels de
la santé possédant une formation et une
expérience adaptées et connaissant bien
I'anatomie du méat et du canalicule ainsi que
leurs alentours.

I faut évaluer l'obstruction du canalicule avant
d'insérer Lacrifill®.

Ne pas insérer Lacrifill® si le canalicule est
obstrué. Il faut faire attention a ne pas perforer
le canalicule lors de l'insertion de Lacrifill®.
En effet, la perforation peut entrainer des
douleurs et un risque accru d'infection. En cas
de perforation, attendre la cicatrisation de la
plaie avant d'insérer le produit.

VII. PRECAUTIONS

Lacrifill® est un gel stérile, incolore et sans
particule visible. Si le contenu d’'une seringue
présente des signes de séparation et/ou
apparait trouble ou coloré, ne pas utiliser la
seringue ; informer immédiatement Nordic
Pharma a I'adresse
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

+ Lacrifill® est fourni STERILE pour un usage
chez un seul patient, pour l'insertion dans un
ou deux canalicules lacrymaux en une seule
séance afin d'éviter le risque d'infection.
Ne pas re-stériliser la seringue.
Ne pas insérer plus ou moins de 0,2 ml de gel
dans chaque méat inférieur, sauf si 'anatomie
canaliculaire d’un patient I'exige.
Utiliser le dispositif avant la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.
Avant usage, vérifier visuellement le bon état
de I'emballage et du dispositif. Ne pas utiliser
le dispositif si le dispositif ou son emballage
est ouvert ou endommagé.
Le non-respect des instructions de fixation
de la canule peut entrainer son détachement
et/ou une fuite de produit au niveau du
raccord Luer lock et de 'embout de connexion
de la canule.
Avant Tirrigation lacrymale et l'insertion de
Lacrifill®, un anesthésiant topique doit étre
instillé dans le sac conjonctival pour le confort
du patient.
Ne pas purger ni plus ni moins 0,1 ml de
gel avant l'insertion dans chaque canalicule
inférieur.
Une force d'éjection inadaptée ou excessive
ou une mauvaise technique d'insertion de
Lacrifill® dans le canalicule inférieur peut
entrainer une géne pour le patient.
Aprés  usage, éliminer la  seringue
conformément aux pratiques médicales
reconnues et aux exigences locales et
nationales en vigueur. En cas d'utilisation
d'une canule lacrymale réutilisable, il faut
la nettoyer et la re-stériliser selon des
procédures standard conformes au mode
d’emploi du fabricant de la canule et aux
procédures de I'établissement.
Comme n'importe quel obturateur lacrymal
ou canaliculaire, Lacrifill® peut amplifier les
effets des médicaments oculaires appliqués
sur I'ceil. Selon le type de médicaments
utilisés, il peut étre nécessaire d’adapter la
posologie en conséquence.

Les performances cliniques de Lacrifill® n'ont

pas été établies dans les conditions/chez les

patients suivants :

o Grossesse et allaitement.

o Population pédiatrique.

o Utilisation de ciclosporine ophtalmique
(Restasis) dans les 6 mois ou de lifitegrast
(Xiidra) dans les 3 mois.

o Greffe de cornée.

o Intervention chirurgicale oculaire (comme la
chirurgie de la cataracte ou le LASIK) dans
les six mois.

o Infection systémique en cours, maladie
auto-immune incontrolée, immunodéficience
incontrolée.

o Cicatrice importante de la cornée ou de
la conjonctive, ptérygion ou pinguécula
nodulaire ; infection oculaire en cours
(sauf  blépharite  légére), conjonctivite
ou inflammation sans rapport avec la
sécheresse oculaire ; dystrophie de la
membrane basale antérieure (épithéliale)
de la cornée ou autre dystrophie ou
dégénérescence de la cornée cliniquement
significative ; antécédents d’herpes oculaire ;
kératocone avéré ; cancer des paupieres ou
des glandes lacrymales.
Allergie  systémique  sévére  active,
allergies saisonnieres, rhinite ou sinusite
nécessitant un traitement (antihistaminiques,
décongestionnants, stéroides oraux ou en
aérosol).
o Usage de stéroides, y compris par voie
systémique ou topique.
o Ectropion.

VIII. EFFETS SECONDAIRES
INDESIRABLES POTENTIELS

Douleur (paupiéres)
Réactions allergiques
Blépharite

Canaliculite
Conjonctivite

Ulcération de la cornée
Dacryocystite

Migration distale
Epiphora

Sensation de corps étranger
Démangeaisons
Infection locale

Irritation locale

Perte / extrusion partielle
Granulome lacrymal

+ Gonflement

IX. PRESENTATION DE LACRIFILL ET
CONDITIONS STERILES

Lacrifill® est fourni dans une seringue contenant
0,6 ml de gel pour une insertion possible dans
les deux yeux d'un méme patient au cours de
la méme séance. Le contenu de la seringue est
stérilisé a la chaleur humide. Ne pas re-stériliser.
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé.

o

X. DATEDE PEREMPTIO’N, STOCKAGE,
MANIPULATION ET ELIMINATION

La durée de conservation de Lacrifill® est
de 36 mois. Lacrifill® doit étre utilisé avant la
date de péremption figurant sur I'emballage.
Conserver & une température comprise entre
+5°C et +25°C. Protéger de la lumiére du soleil.
La conservation au réfrigérateur n'est pas
nécessaire.

Aprés ouverture, jeter tout le produit Lacrifill®
inutilisé conformément aux procédures en
vigueur dans I'établissement.

XI. MATERIOVIGILANCE

Tout incident lié au dispositif doit étre signalé
a Nordic Pharma. En cas d'incident grave
survenu en lien avec le dispositif, celui-ci
doit étre signalé a Nordic Pharma ainsi qua
l'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Informer immédiatement Nordic Pharma a
I'adresse : lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

Fabriqué par :

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp, Pays Bas

Ce mode d'emploi est également disponible sous
forme électronique, sur le site web du fabricant
légal : www.lacrifill.info

Derniére date d'approbation: XX-XX-2025

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lacrifill® kanalikulares Gel
Einwegspritze
Steriles kanalikulares Gel 20 mg/ml

I. BESCHREIBUNG UND
ZUSAMMENSETZUNG

Lacrifill® ist ein steriles, farbloses Gel,
bestehend aus nicht-tierischer Hyaluronséure
(HA), die mit 1,4-Butandioldiglycidylether
(BDDE) vernetzt und in einem physiologischen
Puffer rekonstituiert ist. Das Produkt wird in einer
1-ml-Spritze (Fllvolumen: 0,6 ml) geliefert, die
mit feuchter Hitze sterilisiert wurde.

Die vorgefilllte Spritze ist mit einem Kolben
und einer Fingerauflage ausgestattet, um
die Applikation des Gels zu erméglichen. Sie
wird in einer Sekundarverpackung (Blister)
verpackt, um sie wahrend des Transports und
der Lagerung vor Schaden zu schiitzen. Dies
entspricht einer Einheit des Produkts.

Lacrifill® ist in Schachteln mit 1 oder
10 Einheiten erhaltlich. Lacrifill® enthalt kein
Zubehor.

Qualitative und quantitative Bestandteile des
injizierten Gels:

Inhaltsstoffe Inhalt
prog

Vernetztes Natriumhyaluronat 20 mg

Natriumchlorid 9mg

Kaliumdihydrogenphosphat, 0,02 mg

KH,PO,

Dinatriumhydrogenphosphat- 0,22 mg

Dihydrat, Na,HPO,* 2H,0

Wasser fir Injektionszwecke (WFI) | ad.1g

II. VERWENDUNGSZWECK

al Verwendungszweck und Indikation

Lacrifill® wurde entwickelt, um den Tranenabfluss
durch Verschluss der Tranenkanalchen eines
oder beider Augenlider bei einem Patienten
vorlbergehend zu blockieren und so die
Tranenflussigkeit auf der Oberflache des Auges
zu halten.

Lacrifill®ist zur Anwendung (iber einen Zeitraum
von bis zu 6 Monaten bei erwachsenen Patienten
bestimmt, die unter Symptomen von trockenen
Augen wie Roétung, Brennen, reflexhaftem
Trénen, Juckreiz oder Fremdkorpergefihl
leiden, welche durch die Blockierung des
Trénenkanalsystems gelindert werden kénnen.

b/ Vorgesehene Anwender

Lacrifill® darf nur von entsprechend geschultem
medizinischem  Fachpersonal  verabreicht
werden, das nach nationalem Recht qualifiziert
oder zugelassen ist, in der Regel von
Augenérzten oder Optometristen.

c/ Zielgruppen

Lacrifill® wird bei Erwachsenen eingesetzt, die
unter Symptomen von trockenen Augen wie
Rétung, Brennen, reflexhaftem Trénen, Juckreiz
oder Fremdkorpergefihl leiden.

d/ Anwendungsumgebung

Lacrifill® ist fir die Anwendung in Kliniken/
Krankenhadusern oder durch niedergelassene
Augenarzte bestimmt.

ITI.KONTRAINDIKATIONEN

Lacrifill® ist kontraindiziert bei Patienten mit
blockiertem  Trénenabfluss,  Entziindungen
der Augenoberflache, die nicht mit trockenen
Augen assoziiert sind, aktiven okuléren oder
periokularen Infektionen (z. B. Dakryozystitis,
Canaliculitis, Konjunktivitis, Keratitis) und bei
Patienten, die allergisch auf Hyaluronséure
reagieren.

IV. WIRKPRINZIP

Lacrifill® wird mit einer handelsiiblichen
Tranenwegkanille, die an der vorgefiillten
Lacrifill® 0,6-ml-Spritze befestigt ist, in die
Tranenkanalchen des unteren Lids verabreicht.
Lacrifill®wurde entwickelt,umdenTranenabfluss
durch Verschluss der Tranenkanalchen bei
einem Patienten voriibergehend (fur eine Dauer
von bis zu 6 Monaten) zu blockieren und so die
Tranenflussigkeit auf der Augenoberflache zu
halten.

V. VORAUSSETZUNGEN VOR
DER VERWENDUNG UND
ANWENDUNGSTECHNIK

Die Verwendung von sterilen Handschuhen wird
empfohlen.

Vorbereitung der Kaniile

1.

Zusammen mit dem Lacrifill®
Injektionsprodukt kann eine sterile einmal
verwendbare  oder  wiederverwendbare
25-27-Gauge-Tranenwegkanile mit  Luer-
Lock-Anschluss verwendet werden. Wenn
eine wiederverwendbare Tranenwegkaniile
verwendet werden soll, muss die Kanlle
vor dem Einbringen des Gels entsprechend
der Gebrauchsanweisung der Kanile und
den Verfahren der Einrichtung gereinigt
und sterilisiert werden. Je nachdem, ob
eine 25- oder 27-Gauge-Tranenwegkaniile
verwendet wird, ist die Auspresskraft leicht
unterschiedlich: Bei Verwendung einer
27-Gauge-Tranenwegkaniile ist mehr Kraft
erforderlich, um die gleiche Menge Gel zu
applizieren.

Vor der Tranenwegsspllung und dem
Einbringen von Lacrifill® sollte im Hinblick
auf den Patientenkomfort ein topisches
Anéasthetikum in den Konjunktivalsack
getraufelt werden. Vor dem Einbringen von
Lacrifill® muss durch Tranenwegsspilung
die Durchgéngigkeit der Tranenwege
kontrolliert werden.

Zur Vorbereitung auf das Applizieren des
Gels die Schachtel 6ffnen, die Verpackung
auf  Anzeichen von  Beschadigung
kontrollieren, die Schale mit der vorgefillten
Spritze entnehmen und die Folie von der
Schale abziehen. Nicht verwenden, wenn
die Verpackung oder das Produkt nicht mehr
intakt ist.

Die Kappe von der mit Gel gefiillten Spritze
entfernen und eine sterile Tranenwegkanile
an der Spritze befestigen (Abbildung 1).

Abbildung 1:
Kaniile anbringen

Sicherstellen, dass die Verbindung sicher
befestigt ist (Abbildung 2). Den Blister
entfernen (bei einer wiederverwendbaren
Kantile).

Abbildung 2:

Kaniile und
Spritze durch
Drehen verriegeln

Die Kaniile vorfillen, indem der Kolben
nach vorne gedrickt wird und 0,1 ml
Gel in die Tranenwegkanile gepresst
wird (Abbildung 3). Das in der Spritze
verbleibende Gelvolumen sollte 0,5 ml
betragen.

Abbildung 3:

Kaniile mit 0,1 ml
Gel vorfiillen

Einbringen

7. Die Spitze der Tranenwegkaniile in das

untere Punctum des ersten Augenlids
einfuhren (Abbildung 4) und 0,2 ml Gel
einbringen (Abbildung 5). Das Punctum
kann bei Bedarf fiir die Einflihrung der
Tranenwegkantile geweitet werden. Hinweis:
In etwa einem Drittel der Falle kann ein
Austreten von Gel aus dem oberen Punctum
beobachtet werden. In diesem Fall kann das
Uberschiissige Gel von der Augenoberflache
gespult werden, wenn es das Sehvermdgen
des Patienten beeintréchtigt.

Abbildung 4:
Kaniilenspitze im
unteren Punctum
platzieren

Abbildung 5:

0,2 ml Gel in

das untere
Tranenkanalchen
einbringen

8. Um das Gel in das Punctum des zweiten
Auges einzubringen, die Kantle mit 0,1 ml
Gel spulen (das in der Spritze verbleibende
Gelvolumen sollte 0,2 ml betragen) und dann
den Vorgang, wie in den Abbildungen 4 und
5 oben dargestellt, wiederholen.

9. Die Tranenwegkaniile von der Spritze
entfernen.  Bei  Verwendung  einer
wiederverwendbaren Kanile ist diese
unter Beachtung der Gebrauchsanweisung
des Kanlenherstellers und der Verfahren
der Einrichtung mit Standardverfahren zu
reinigen und resterilisieren.

10. Die Spritze, die Einwegkanile (sofern
verwendet), das restliche Gel und die
Verpackung sind gemaR der gangigen
medizinischen Praxis und den geltenden
lokalen und nationalen Vorschriften zu
entsorgen.

Entfernung des Gels

Im Falle eines unerwilnschten Ereignisses
kann Lacrifill® entfernt werden. Hierzu das Gel
mit einer mit steriler Kochsalzlésung gefiillten
Spritze aus dem Tranenkanalchen aussplilen.
Eine Tranenwegkaniile an der Spritze anbringen,
die Kanlle in das Tranenkanéalchen einfiihren
und sanft spllen, bis das Lacrifill® Produkt
aus dem Tranenkandlchen entfernt wurde.
Erkennbar ist dies an einem freien Abfluss der
Flissigkeit durch das Tranen-Abflusssystem
und/oder daran, dass der Patient (iber ein
Schlucken von Fliissigkeit oder einem Geflihl

von Flissigkeit in Nase oder Hals berichtet.
VI. WARNUNGEN

* Wie bei jedem Verfahren birgt auch die
Verwendung von Lacrifill® ein Infektionsrisiko.
Die (blichen Vorsichtsmanahmen im
Zusammenhang mit injizierbaren Substanzen
sollten befolgt werden. Sollte eine Infektion
auftreten, das Gel aus dem Trénenkanéichen
spilen.

Wenn beim Patient nach dem Einsetzen von
Lacrifill® eine Reizung, Infektion oder Epiphora
auftritt, muss das Gel entfernt werden.

In der zulassungsrelevanten klinischen Studie
wurden die Sicherheit und Wirksamkeit von
Lacrifill tiber einen Zeitraum von 6 Monaten
untersucht. Die Sicherheit und Wirksamkeit
des Produkts bei langerer Anwendung sind
nicht erwiesen. Deshalb sollte Lacrifill® nicht
langer als 6 Monate verwendet werden. Nach
6 Monaten sollte Lacrifill® durch griindliches
Spllen der Tranenwege entfernt werden.

Bei der Entfernung von  Lacrifill®
muss auf eine ausreichend griindliche
Trénenwegsspiilung geachtet werden. Sollte
das Gel durch die Spilung nicht entfernt
werden konnen, kann eine Sondierung oder
chirurgische Exploration notwendig sein.

Um das Risiko mdglicher Komplikationen

Zu minimieren, sollte Lacrifill® nur von
medizinischem  Fachpersonal  eingesetzt
werden, das (ber eine entsprechende

Ausbildung und Erfahrung verfiigt und mit
der Anatomie am und um das Punctum und
Trénenkanalchen vertraut ist.

Vor dem Einbringen von Lacrifill® muss

auf eine mogliche Verstopfung des
Trénenkanalchens untersucht werden.

* Lacrifill® nicht einbringen, wenn das
Trénenkanalchen  verstopft ist.  Beim

Einbringen von Lacrifill® ist Vorsicht geboten,
um ein Perforieren des Tranenkanalchens zu
vermeiden. Eine Perforation kann Schmerzen
verursachen und das Infektionsrisiko erhdhen.
Im Falle einer Perforation ist das Einbringen
des Gels bis zur Wundheilung aufzuschieben.

VII. VORSICHTSMASSNAHMEN

Lacrifill® ist ein steriles, farbloses Gel ohne
sichtbare Partikel. Wenn der Inhalt einer Spritze

Anzeichen einer Entmischung aufweist und/oder
triib oder verfarbt erscheint, darf die Spritze nicht
verwendet werden;

stattdessen  unverziiglich
Nordic Pharma kontaktieren unter
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

Lacrifill® wird STERIL geliefert und ist nur fir
den einmaligen Gebrauch bei einem Patienten
vorgesehen, und zwar zum Einbringen in einen
oder zwei Tranenkandlchen bei derselben
Sitzung, um Infektionsrisiken zu vermeiden.
Die Spritze mit dem Gel darf nicht erneut
sterilisiert werden.

Sofern es aufgrund der Anatomie der
Tranenkanélchen eines Patienten nicht
erforderlich ist, niemals mehr oder weniger
als etwa 0,2 ml Gel in jedes untere Punctum
einbringen.

Das Produkt ist vor Ablauf des auf dem
Produktetikett angegebenen Verfalldatums zu
verwenden.

Vor Verwendung die Verpackung und das
Produkt inspizieren, um sicherzustellen, dass
diese keine Beschadigung aufweisen. Das
Produkt nicht verwenden, wenn das Produkt
oder die Verpackung scheinbar gedffnet oder
beschadigt wurde.

+ Eine Nichteinhaltung der Anweisungen
zur Kanilenanbringung kann dazu fiihren,
dass die Kaniile sich 18st und/oder am
Luer-Anschluss bzw. an der Verbindung des
Kanulenansatzes Produkt austritt.

Vor der Tranenwegsspilung und dem
Einbringen von Lacrifill® sollte im Hinblick
auf den Patientenkomfort ein topisches

Anéasthetikum in  den  Konjunktivalsack
getraufelt werden.
* Vor dem Einfihren in jedes untere

Trénenkanélchen die Kanlle nicht mit mehr

oder weniger als 0,1 ml Gel vorflillen.

Eine nicht angemessene oder iibermaRige

Auspresskraft oder fehlerhafte Technik

beim Einbringen von Lacrifill® in das untere

Trénenkanalchen kann beim Patienten

Beschwerden hervorrufen.

Die Spritze nach der Verwendung gemaf

der gangigen medizinischen Praxis und

den geltenden lokalen und landesweiten

Vorschriften  entsorgen. Bei Verwendung

einer wiederverwendbaren Kaniile ist diese

unter Beachtung der Gebrauchsanweisung
des Kandlenherstellers und der Verfahren der

Einrichtung mit Standardverfahren zu reinigen

und resterilisieren.

Die Verwendung von Lacrifill® kann wie

die Verwendung von Punktal-Plugs oder

Tranenwegsverschliissen auch die Wirkung

von am Auge angewendeten Medikamenten

verstarken. Je nach Art der verwendeten

Medikamente ~ muss  die  Dosierung

moglicherweise entsprechend angepasst

werden.

Die klinische Wirksamkeit von Lacrifill®

wurde in folgenden Situationen/bei folgenden

Patientengruppen nicht nachgewiesen:

o Schwangerschaft und Stillen.

o Kindern und Jugendlichen.

o Verwendung von Cyclosporin-Augentropfen
(Restasis) in einem Zeitraum von 6 Monaten
oder Lifitegrast (Xiidra) in einem Zeitraum
von 3 Monaten.

o Hornhauttransplantation.

o Augenoperationen (wie Kataraktoperation
oder LASIK) innerhalb von sechs Monaten.

o Bestehende systemische Infektion, nicht
kontrollierte Autoimmunerkrankung, nicht
kontrollierte Inmunschwéche.

o Bedeutende Hornhaut- oder
Bindehautnarben, Pterygium oder
knotige Pinguecula; bestehende

Augeninfektion (auRer leichter Blepharitis),
Bindehautentziindung oder Entziindung,
die nicht mit trockenen Augen in

Verbindung steht; anteriore (epitheliale)

Basalmembrandystrophie der Hornhaut

oder andere  klinisch  signifikante

Hornhautdystrophie oder -degeneration;

zuriickliegende Herpesinfektion am Auge;

Anzeichen von Keratokonus; bdsartiger

Tumor am Augenlid oder Tranenkanal.

Aktive schwere systemische Allergie,

saisonale Allergien, behandlungsbedrftige

Rhinitis oder Sinusitis (d. h. Antihistaminika,

Dekongestiva, orale oder inhaltative

Steroide).

o Verwendung von Steroiden, einschlieRlich
systemischer Verabreichung oder topischer
Anwendung am Auge.

o Ektropium.

VIII. MOGLICHE UNERWUNSCHTE
NEBENWIRKUNGEN

* (Augenlid-)SSchmerzen
+ Allergische Reaktionen
* Blepharitis

+ Canaliculitis

+ Konjunktivitis

+ Hornhautgeschwiire
+ Dakryozystitis

+ Distale Migration

o

Epiphora

Fremdkérpergefiihl

Juckreiz

Lokale Infektion

Lokale Reizungen

Verlust / Partielles Heraustreten
Granulom am Punctum

+ Schwellung

IX. DARREICHUNGSFORM UND
STERILITAT VON LACRIFILL

Lacrifill® wird in einer Spritze geliefert, die
0,6 ml Gel enthalt und fiir die Behandlung beider
Augen in einer Sitzung ausreicht. Der Inhalt der
Spritze wird durch feuchte Hitze sterilisiert. Nicht
erneut sterilisieren. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

X. VERFALLDATUM, LAGERUNG,
HANDHABUNG UND
ENTSORGUNG

Lacrifill® hat eine Haltbarkeit von 36 Monaten.
Lacrifill® muss vor Ablauf des auf der
Verpackung vermerkten Verfalldatums
gebraucht werden. Bei einer Temperatur von

+5 °C bis +25 °C aufbewahren. Vor Sonnenlicht
schitzen. Eine Kiihlung ist nicht erforderlich.

Nicht verwendetes Material von Lacrifill®
nach dem Offnen gemaR den Richtlinien der
Einrichtung entsorgen.

XI. VIGILANZ UND UBERWACHUNG
NACH DEM INVERKEHRBRINGEN

Jeder Vorfall im Zusammenhang mit dem
Produkt muss Nordic Pharma gemeldet
werden. Im Falle eines schwerwiegenden
Vorfalls, der im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, muss dieser Nordic
Pharma sowie der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig ist.

Nordic Pharma gegebenenfalls unverziiglich
kontaktieren unter
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

Hergestellt von:

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41,2132 WT Hoofddorp, Niederlande

Diese  Gebrauchsanweisung ist auch in
elektronischer Form auf der Website des
Herstellers verfligbar: www.lacrifill.info

Datum der letzten Genehmigung: 2025-XX-XX

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Lacrifill® Canaliculaire gel
Wegwerpspuit
Steriele canaliculaire gel 20 mg/m|

I. BESCHRIJVING & SAMENSTELLING

Lacrifill®is een steriele, kleurloze gel bestaande
uit niet-dierlijk hyaluronzuur (HA) dat is cross-
linked met 1,4- butaandiol diglycidylether (BDDE)
en dat is gereconstitueerd in een fysiologische
buffer. Het product wordt geleverd in een spuit
van 1 ml (vulvolume: 0,6 ml), gesteriliseerd met
behulp van een sterilisatieproces met vochtige
warmte.

De voorgevulde spuit is voorzien van een
plunjer en een vingersteun om de gel te
kunnen plaatsen. Het is vervolgens verpakt
in een secundaire verpakking (blister) om het
te beschermen tegen beschadiging tijdens
transport en opslag. Het komt overeen met één
eenheid.

Lacrifill® is verkrijgbaar in dozen van 1 of
10 eenheden. Lacrifill® heeft geen toebehoren.

Kwalitatieve en kwantitatieve componenten van
de geinjecteerde gel:

Ingrediénten Inhoud
perg
Cross-linked natriumhyaluronaat 20 mg
Natriumchloride 9mg
Kaliumdiwaterstoffosfaat, KH,PO, | 0,02mg
Dinatriumwaterstoffosfaatdihydraat, 022m
Na,HPO,, 2H,0 -2 M3
Water voor injectie (WFI) ad1g

II. BEOOGD GEBRUIK

al Beoogd doel en indicatie

Lacrifill®is ontwikkeld om tijdelijk de traanafvoer
te blokkeren door de occlusie van de lacrimale
canaliculus van één of beide oogleden bij een
bepaalde patiént, waardoor de tranen op het
oogoppervlak blijven.

Lacrifill® is bedoeld voor gebruik gedurende
maximaal 6 maanden bij volwassen patiénten
die last hebben van symptomen van droge
ogen zoals roodheid, een branderig gevoel,
reflexmatig tranen, jeuk of het gevoel dat er iets
in het oog zit, die kunnen worden verlicht door
de traanafvoer te blokkeren.

b/ Beoogde gebruikers

Lacrifill® mag alleen worden toegediend door
daartoe opgeleide gezondheidsprofessionals
die gekwalificeerd of geaccrediteerd zijn in
overeenstemming met de nationale wetgeving,
gewoonlijk oogartsen of optometristen.

c/ Beoogde doelgroep

Lacrifill® wordt gebruikt bij volwassenen die last
hebben van symptomen van droge ogen zoals
roodheid, een branderig gevoel, reflexmatig
tranen, jeuk of het gevoel dat er iets in het oog zit.

d/ Gebruiksomgeving

Lacrifill® is bedoeld voor gebruik in klinieken/
ziekenhuizen of privépraktijken.

III.CONTRA-INDICATIES

Lacrifill® is gecontra-indiceerd voor patiénten
met lacrimale outflow obstructie, ontsteking
van het oogoppervlak die niet geassocieerd
wordt met droge ogen, actieve oculaire of
perioculaire infectie (bijvoorbeeld dacryocystitis,
canaliculitis, conjunctivitis, keratitis) en patiénten
die allergisch zijn voor hyaluronzuur.

IV. WERKWIJZE

Lacrifill® wordt toegediend in de onderste
canaliculus van het ooglid van de patiént met
behulp van een in de handel verkrijgbare
lacrimale canule die is bevestigd aan de
voorgevulde Lacrifill®-spuitvan 0,6 ml. Lacrifill®
is ontwikkeld om tijdelijk (tot 6 maanden) de
traanafvoer te blokkeren door occlusie van de
lacrimale kanaaltjes bij een patiént, waardoor er
tranen op het oogoppervlak blijven.

V. VOORWAARDEN VOORAFGAAND
AAN GEBRUIK EN
GEBRUIKSINSTRUCTIES

Het gebruik van steriele handschoenen wordt
aanbevolen.

Voorbereiding canule

1. Een steriele wegwerp- of herbruikbare
lacrimale canule van 25-27 gauge met
Luer-lock-aansluiting kan met het Lacrifill®-
injectiehulpmiddel worden gebruikt.

Als een herbruikbare lacrimale canule
wordt gebruikt, moet de canule voér gebruik
worden gereinigd en gesteriliseerd voordat
de gelwordtingebracht, in overeenstemming
met de gebruiksaanwijzing van de canule en
de procedures van de instelling. Afhankelijk
van het gebruik van een lacrimale canule
van 25- of 27-gauge, zal de extrusiekracht
enigszins verschillen en is er meer kracht
nodig om dezelfde hoeveelheid gel aan
te brengen met een lacrimale canule van
27-gauge.

2. Voorafgaand aan de punctale irrigatie en
het inbrengen van Lacrifill®, moet voor
het comfort van de patiént een plaatselijk
verdovingsmiddel in de conjunctivale zak
worden ingebracht. Bij punctale irrigatie
moet een goede lacrimale drainage worden
aangetoond  voordat Lacrifill®  wordt
ingebracht.

3. Om het inbrengen van de gel voor te
bereiden, opent u de doos, inspecteert u de
verpakking op tekenen van beschadiging,
verwijdert u de tray met de met gel gevulde
spuit en verwijdert u het deksel van de tray.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is of het hulpmiddel beschadigd is.

4. Verwijder de dop van de met gel gevulde
spuit Bevestig een steriele lacrimale canule
aan de spuit (afbeelding 1).

Afbeelding 1:
Bevestig de canule

5. Zorg ervoor dat de bevestiging goed vastzit
(afbeelding 2). Verwijder de blister (bij
herbruikbare canules).

Afbeelding 2:
Draai om de canule
op de spuit te
vergrendelen

6. Vul de canule door de plunjer naar voren te
duwen en 0,1 ml gel in de lacrimale canule
te laten lopen (afbeelding 3). De spuit moet
met 0,5 ml gevuld zijn met gel.

Afbeelding 3:

Vul de canule
met 0,1 ml gel

Inbrengen

7. Plaats de punt van de lacrimale canule
in het onderste punctum van het eerste
ooglid (afbeelding 4) en breng 0,2 ml gel
in (afbeelding 5). Het punctum kan indien
nodig worden verwijd voor het inbrengen
van de lacrimale canule. Opmerking: in
ongeveer een derde van de gevallen kan gel-
extrusie uit het bovenste punctum worden
waargenomen. In dat geval kan overtollige
gel van het oogopperviak worden gespoeld
als dit het zicht van de patiént belemmert.

Afbeelding 4:

Plaats de punt van
de canule in het
onderste punctum

Afbeelding 5:

Breng 0,2 ml gel
aan in de onderste
canaliculus

8. Spoel voor het inbrengen van de gel in het
punctum van het tweede oog de canule
door met 0,1 ml gel (de hoeveelheid gel die
in de spuit achterblijft, moet 0,2 ml zijn) en
herhaal dit zoals afgebeeld in bovenstaande
afbeeldingen 4 en 5.

9. Haal de lacrimale canule uit de spuit.
Als u een herbruikbare canule gebruikt,
reinigt en steriliseert u deze volgens
standaardprocedures diein overeenstemming

ziin met de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van de canule en de procedures
van de instelling.

10. Gooi de spuit, de wegwerpcanule (indien
gebruikt), de achtergebleven gel en de
verpakking weg volgens de erkende
medische  praktijk en toepasselijke
plaatselijke en landelijke voorschriften.

Verwijderen van de gel

In geval van bijwerkingen kan Lacrifill® worden
verwijderd. Spoel de gel uit de canaliculus met
een spuit gevuld met steriele zoutoplossing
om de gel te verwijderen. Bevestig een
lacrimale canule op de spuit, steek de canule
in de canaliculus en irrigeer voorzichtig totdat
Lacrifill® uit de canaliculus is verwijderd, dit
wordt bevestigd door de vrije vloeistofstroom
door het lacrimale drainagesysteem en/of de
melding van de patiént dat hij kan slikken of een
gevoel van vloeistof in de neus of keel heeft.

VI. WAARSCHUWINGEN

+ Zoals bij elke procedure bestaat er bij gebruik
van Lacrifill® een risico op infectie. De
standaard voorzorgsmaatregelen in verband
met injecteerbare materialen moeten worden
opgevolgd. Als er een infectie optreedt, spoel
dan de gel uit de canaliculus.

Als de patiént irritatie, infectie of epifora
ervaart na het inbrengen van Lacrifill®, moet
de gel worden verwijderd.

In de cruciale klinische studie werden
de veiligheid en effectiviteit van Lacrifill
gedurende een periode van 6 maanden
onderzocht. De veiligheid en effectiviteit van
hethulpmiddelvoorlangere gebruiksperioden
is niet vastgesteld. Daarom mag Lacrifill®
niet langer dan 6 maanden gebruikt worden.
Na 6 maanden moet Lacrifill® worden
verwijderd door grondige lacrimale irrigatie.
Zorg er bij het verwijderen van Lacrifill® voor
dat de punctale irrigatie voldoende grondig
gebeurt. Als irrigatie de gel niet verwijdert,
kan een lacrimale sondering of chirurgisch
onderzoek nodig zijn.

Om het risico op mogelijke complicaties tot
een minimum te beperken, mag Lacrifill®
alleen worden ingebracht door zorgverleners
die de juiste opleiding en ervaring hebben en
die bekend zijn met de anatomie in en rond
het punctum en de canaliculus.

Obstructie van de canaliculus moet worden
vastgesteld voordat Lacrifill® wordtingebracht.
Breng Lacrifill® niet in als de canaliculus
verstopt is. Zorg er bij het inbrengen van
Lacrifill® voor dat de canaliculus niet wordt
geperforeerd. Perforatie kan pijn en een
verhoogd risico op infectie veroorzaken. Stel
bij perforatie het inbrengen van de gel uit tot
de wond genezen is.

VII. VOORZORGSMAATREGELEN

Lacrifill® is een steriele, kleurloze gel zonder
zichtbare deeltjes. Als de inhoud van een spuit
tekenen van afscheiding vertoont en/of troebel
of gekleurd lijkt, gebruik de spuit dan niet; breng
Nordic Pharma onmiddellijk op de hoogte via
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

o Lacrifill® wordt STERIEL geleverd,
uitsluitend voor gebruik voor één patiént,
voor inbrenging in één of twee lacrimale
canaliculus/a tijdens dezelfde sessie om
infectiegevaar te voorkomen.

Steriliseer de spuit met gel niet opnieuw.
Breng niet meer of minder dan 0,2 ml gelin elk
onderste punctum in, tenzij de canaliculaire
anatomie van de patiént dit vereist.

Gebruik het hulpmiddel voor de vervaldatum
die op het etiket staat.

Inspecteer voor gebruik de verpakking
en het hulpmiddel om te controleren of er
geen schade is aan het hulpmiddel of de
verpakking. Gebruik het hulpmiddel niet als
de verpakking open of beschadigd lijkt.

Als de instructies voor bevestiging van
de canule niet worden opgevolgd, kan dit
leiden tot losraken van de canule en/of
productlekkage bij de Luer lock- en canule
verbinding.

Voorafgaand aan de punctale irrigatie en
het inbrengen van Lacrifill®, moet voor
het comfort van de patiént een plaatselijk
verdovingsmiddel in de conjunctivale zak
worden ingebracht.

Vul de canule niet met meer of minder dan
0,1 ml gel voor inbrenging in elke lagere
canaliculus.

Ontoereikende of overmatige injectiekracht
of een onjuiste techniek voor het inbrengen
van Lacrifill® in de onderste canaliculus kan
ongemak voor de patiént veroorzaken.

Gooi de spuit na gebruik weg volgens
de erkende medische praktijk en
toepasselijke plaatselijke en landelijke
voorschriften.  Als  een  herbruikbare
lacrimale canule is gebruikt, moet deze
worden gereinigd en opnieuw worden
gesteriliseerd volgens standaardprocedures

die in overeenstemming zijn met de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
canule en de procedures van de instelling.
Net als elke andere punctale of canaliculaire
plug, kan Lacrifill® de effecten van oculaire
geneesmiddelen die voor het oog worden
gebruikt, versterken. Afhankelijk van het
type medicijnen dat wordt gebruikt, moet de
dosering mogelijk worden aangepast.

De klinische prestaties van Lacrifill® zijn niet

vastgesteld bij de volgende aandoeningen/

patiéntenpopulaties:

o Zwangerschap en borstvoeding.

o Kinderen.

o Gebruik van oogheelkundige cyclosporine
(Restasis) binnen 6 maanden of lifitegrast
(Xiidra) binnen 3 maanden.

o Hoornvliestransplantatie.

o QOculaire chirurgie (zoals staaroperatie of
LASIK) binnen zes maanden.

o Huidige systemische infectie,
ongecontroleerde auto-immuunziekte,
ongecontroleerdeimmunodeficiéntieziekte.

o Significante littekens op het hoornvlies
of bindvlies, pterygium of nodulaire
pinguecula; huidige ooginfectie (behalve
milde  blepharitis),  conjunctivitis  of
ontsteking die niet geassocieerd wordt
met droge ogen; anterieure (epitheliale)
hoornvliesdystrofie met keldermembraan
of  andere klinisch significante
hoornvliesdystrofie ~ of  degeneratie;
voorgeschiedenis van oculaire herpetische
infectie; bewijs van keratoconus; ooglid- of
lacrimale kanker.

o Actieve ernstige systemische allergie,
seizoensgebonden allergieén, rhinitis of
sinusitis die behandeling vereisen (d.w.z.,
antihistaminica, decongestiva, orale of
aerosol steroiden).

o Gebruik van steroiden, inclusief toediening
via systemische of topische oculaire routes.

o Ectropion.

VIII. MOGELIJKE ONGEWENSTE
BIJWERKINGEN

Pijn (aan ooglid)

Allergische reacties

Blefaritis

Canaliculitis

Conjunctivitis

Zweervorming van het hoornvlies
Dacryocystitis

Distale migratie

Epifora

Gevoel dat er iets in het 0og zit
* Jeuk

Plaatselijke infectie
Plaatselijke irritatie

Verlies / Gedeeltelijke extrusie
Punctaal granuloom

+ Zwelling

IX. HOE LACRIFILL WORDT GELEVERD
EN STERIELE OMSTANDIGHEDEN

Lacrifill® wordt geleverd in een spuit met 0,6 ml
gel voor inbrenging in beide ogen van één
patiénttijdens dezelfde sessie. Deinhoud van de
spuit is steriel door middel van vochtige warmte.
Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de
verpakking open of beschadigd is.

X. HOUDBAARHEIDSDATUM EN

OPSLAG, VERWERKING EN
VERWIJDERING
Lacrifill® heeft een houdbaarheid van

36 maanden. Lacrifill® moet worden gebruikt
voor de vervaldatum op de verpakking. Bewaar
bij een temperatuur van +5°C tot +25°C.
Bescherm tegen zonlicht. Koeling is niet nodig.

Gooi na het openen elk ongebruikt of vervuild
materiaal van Lacrifill® weg volgens de
geldende overheidsbepalingen.

XI. WAAKZAAMHEID EN TOEZICHT
NA HET IN DE HANDEL BRENGEN

Elk incident met betrekking tot het hulpmiddel
moet worden gemeld aan Nordic Pharma.
In geval van een ernstig incident dat heeft
plaatsgevonden in verband met het hulpmiddel,
moet dit worden gemeld aan Nordic Pharma
en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Breng Nordic Pharma onmiddellik op de
hoogte via
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

Geproduceerd door:

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp, Nederland

Deze IFU is ook beschikbaar in elektronische
vorm op de website van de fabrikant:
www.lacrifill.info

Laatste goedkeuringsdatum: XX-XX-2025
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ISTRUZIONI PER L'USO

Lacrifill® Gel Canalicolare

Siringa monouso
Gel sterile canalicolare 20mg/ml

I. DESCRIZIONE E COMPOSIZIONE

Lacrifill® & un gel sterile e incolore a base di
acido ialuronico (HA) di origine non animale
reticolato con 1,4-butandiolo diglicidil etere
(BDDE) e ricoAstituito in un tampone fisiologico.
Il prodotto viene fornito in siringhe da 1 ml
(volume di riempimento: 0,6 ml), sterilizzate
con processo di sterilizzazione a calore umido.

La siringa preriempita e dotata di asta
dello stantuffo e poggiadita per consentire
I'applicazione del gel. Le siringhe sono
confezionate singolarmente in blister per
proteggerle da eventuali danni durante il
trasporto e lo stoccaggio.

Lacrifill® ¢ disponibile in scatole da 1 0 10 unita.
Lacrifill® non include alcun accessorio.

Componenti qualitativi e quantitativi del gel
iniettato:

Ingredienti Contenuto
perg

laluronato di sodio reticolato 20 mg

Cloruro di sodio 9mg

Potassio diidrogeno fosfato, 0,02 mg

KH,PO,

Fosfato disodico di idrogeno 0,22 mg

diidrato, Na,HPO,, 2H,0

Acqua per iniezione (API) ad1g

II. USO PREVISTO

al Destinazione d’uso e indicazioni

Lacrifill® & progettato per bloccare
temporaneamente il drenaggio lacrimale
occludendo il canalicolo lacrimale di una o
entrambe le palpebre, cosi da trattenere le
lacrime lubrificanti sulla superficie dell'occhio.

Lacrifill® & indicato per il trattamento, per un
periodo massimo di 6 mesi, di pazienti adulti
che manifestano sintomi di secchezza oculare
come arrossamento, bruciore, lacrimazione
riflessa, prurito 0 sensazione di corpo estraneo,
che possono essere alleviati dal blocco del
sistema canalicolare.

b/ Utilizzatori previsti

Lacrifill® deve essere somministrato solo
da operatori sanitari adeguatamente formati,
qualificati o accreditati in conformita alle leggi
nazionali, in genere oftalmologi o0 optometristi.

c/ Popolazione target

Lacrifill® & utilizzato in adulti che presentano
sintomi  di  secchezza oculare come
arrossamento, bruciore, lacrimazione riflessa,
prurito o sensazione di corpo estraneo.

d/ Ambiente di utilizzo

Lacrifill® & destinato all'uso in cliniche/ospedali
0 ambulatori privati.

III.CONTROINDICAZIONI

Lacrifill® & controindicato in  pazienti
affetti da ostruzione del deflusso lacrimale,
infiammazione della superficie oculare non
associata a occhio secco, infezione oculare o
perioculare attiva (ad esempio, dacriocistite,
canalicolite, congiuntivite, cheratite) e nei
soggetti allergici all'acido ialuronico.

IV. MODALITA DI AZIONE

Lacrifill® viene somministrato nel canalicolo
inferiore della palpebra del paziente utilizzando
una cannula lacrimale disponibile in commercio
collegata alla siringa Lacrifill® preriempita
da 0,6 ml. Lacrifill® & progettato per bloccare
temporaneamente (fino a 6 mesi) il drenaggio
lacrimale occludendo il canalicolo lacrimale
del paziente, cosi da trattenere le lacrime
lubrificanti sulla superficie dell'occhio.

V. REQUISITI PRELIMINARIE
ISTRUZIONI PER L'USO

Si raccomanda I'uso di guanti sterili.
Preparazione della cannula

1. Con il dispositivo per iniezione Lacrifill® &
possibile utilizzare una cannula lacrimale
sterile, monouso o riutilizzabile, da 25-27
gauge con attacco Luer-lock. Se si utilizza
una cannula lacrimale riutilizzabile, questa
deve essere pulita e sterilizzata prima
dellinserimento del gel in conformita
alle istruzioni per I'uso della cannula e
alle procedure istituzionali. A seconda
dellutilizzo di una cannula lacrimale da

25 0 27 gauge, la forza di estrusione sara
leggermente diversa: la cannula lacrimale
da 27 gauge richiede una forza maggiore
per fornire la stessa quantita di gel.

2. Prima dellirrigazione dei puntini lacrimali e
dellinserimento di Lacrifill®, & necessario
instillare un agente anestetico topico nel
sacco congiuntivale per il benessere del
paziente. Lirrigazione dei puntini lacrimali
deve dimostrare un buon drenaggio
lacrimale prima dellinserimento di Lacrifill®.

3. Per preparare l'inserimento del gel, aprire
la scatola, controllare che la confezione
non presenti segni di danneggiamento,
rimuovere il vassoio contenente la siringa
riempita di gel e rimuovere il coperchio
del vassoio. Non utilizzare se [lintegrita
della confezione & stata compromessa o |l
dispositivo & stato danneggiato.

4. Rimuovere il cappuccio dalla siringa
riempita di gel Collegare una cannula
lacrimale sterile alla siringa (figura 1).

Figura 1:

Collegare
la cannula

5. Assicurarsi che i due dispositivi siano
saldamente collegati (figura 2). Rimuovere il
blister (in caso di cannula riutilizzabile).

Figura 2:

Ruotare per fissare
= lacannulasulla

%
siringa

6. Riempire la cannula premendo l'asta dello
stantuffo ed estrudere 0,1 ml di gel nella
cannula lacrimale (figura 3). Il volume di gel
rimasto nella siringa deve essere di 0,5 ml.

Figura 3:

Riempire la
cannula con
0,1 ml di gel

Inserimento

7. Posizionare la punta della cannula lacrimale
nel puntino lacrimale inferiore della prima
palpebra (figura 4) e inserire 0,2 ml di
gel (figura 5). Se necessario, & possibile
dilatare il puntino lacrimale per introdurre la
cannula lacrimale. Nota: In circa un terzo
dei casi, si pud osservare la fuoriuscita
di gel dal puntino lacrimale superiore; in
questo caso, il gel in eccesso pud essere
eliminato irrigando la superficie oculare se
oscura la vista del paziente.

Figura 4:

Posizionare

la punta della
cannula nel
puntino lacrimale
inferiore

Figura 5:

Somministrare
0,2 ml di gel nel
canalicolo inferiore

8. Per [linserimento del gel nel puntino
lacrimale del secondo occhio, spurgare la
cannula con 0,1 ml di gel (il volume di gel
rimasto nella siringa deve essere di 0,2 ml),
quindi ripetere le operazioni illustrate nelle
Figure 4 e 5 sopra.

9. Rimuovere la cannula lacrimale dalla
siinga. Se si utilizza una cannula
riutilizzabile, pulila e  sterilizzarla
nuovamente utilizzando procedure

standard conformi alle istruzioni d'uso del
produttore della cannula e alle procedure
istituzionali.

10. Smaltire la siringa, l'eventuale cannula
monouso, il gel residuo e l'imballaggio in
conformita alla prassi medica accettata e ai
requisiti locali e nazionali applicabili.

Rimozione del gel

In caso di eventi avversi, Lacrifill® pud essere
rimosso. Per rimuovere il gel, irrigare il gel
dal canalicolo utilizzando una siringa riempita
di soluzione fisiologica sterile. Collegare
una cannula lacrimale alla siringa, inserire la
cannula nel canalicolo e irrigare delicatamente
fino alla completa rimozione di Lacrifill®,
testimoniata dal libero defluire del liquido
attraverso il sistema di drenaggio lacrimale e/o
dal fatto che il paziente deglutisca il liquido o ne
avverta la presenza nel naso o nella gola.

VI. AVVERTENZE

« Come per qualsiasi procedura, l'uso di
Lacrifill® comporta un rischio di infezione.
E necessario seguire le precauzioni standard

associate ai materiali iniettabili. In caso di

infezione, sciacquare il gel dal canalicolo.

Se il paziente avverte irritazione, infezione o

epifora dopo l'inserimento di Lacrifill®, il gel

deve essere rimosso.

Nello studio clinico pivotale, la sicurezza e

I'efficacia di Lacrifill sono state caratterizzate

per un periodo di 6 mesi. La sicurezza

e lefficacia del dispositivo per periodi di

utilizzo piu lunghi non sono state stabilite.

Pertanto Lacrifill® deve essere utilizzato per

non pit di 6 mesi. Dopo 6 mesi, Lacrifill®

deve essere rimosso mediante un‘accurata
irrigazione lacrimale.

* Quando si rimuove Lacrifill®, assicurarsi

che Tlirrigazione dei puntini lacrimali sia

sufficientemente accurata. Se [irrigazione
non rimuove il gel, pud essere necessario

un sondaggio delle vie lacrimali o

un’esplorazione chirurgica.

Per ridurre al minimo i rischi di potenziali

complicazioni, Lacrifill® deve essere inserito

solo da operatori sanitari che abbiano una
formazione e un'esperienza adeguate e che

conoscano |'anatomia del puntino lacrimale e

del canalicolo.

Lostruzione del canalicolo deve essere

determinata prima  dellinserimento  di

Lacrifill®.

+ Non inserire Lacrifill® se il canalicolo ¢
ostruito. Occorre prestare attenzione a non
perforare il canalicolo durante I'inserimento
di Lacrifill®. La perforazione pud causare
dolore e aumentare il rischio di infezione. In
caso di perforazione, rinviare l'inserimento
del gel fino alla guarigione della ferita.

VII. PRECAUZIONI

Lacrifill® & un gel sterile, incolore e privo di
materiale particolato visibile. Se il contenuto
di una siringa mostra segni di separazione
elo appare torbido o colorato, non utilizzare
la siringa; informare immediatamente Nordic
Pharma all'indirizzo
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

+ Lacrifill® e fornito STERILE perI'utilizzo su un

solo paziente ed & destinato all'inserimento

in uno o due canalicoli lacrimali durante la

stessa sessione, al fine di evitare il rischio di

infezioni.

Non risterilizzare la siringa contenente il gel.

Non inserire piu 0 meno di 0,2 ml di gel in

ciascun puntino lacrimale inferiore, a meno

che I'anatomia canalicolare del paziente non
lo richieda.

Utilizzare il dispositivo prima della data di

scadenza riportata sull'etichetta.

Prima dell'uso, ispezionare la confezione

e il dispositivo per verificare che non siano

danneggiati. Non utilizzare il dispositivo se

il prodotto o la confezione risultato aperti o

danneggiati.

La mancata osservanza delle istruzioni per

il fissaggio della cannula potrebbe causare il

distacco della cannula efo la fuoriuscita del

prodotto in corrispondenza dell'attacco Luer
lock e del mozzo della cannula.

Prima dell'irrigazione dei puntini lacrimali e

dellinserimento di Lacrifill®, & necessario

instillare un agente anestetico topico nel sacco
congiuntivale per il benessere del paziente.

Non riempire la cannula con pil 0 meno di

0,1 ml di gel prima dell'inserimento in ciascun

canalicolo inferiore.

Una forza di espulsione inadeguata o

eccessiva, 0 una tecnica impropria utilizzata

per inserire Lacrifill® nel canalicolo inferiore,
possono causare disagio al paziente.

+ Dopo l'uso, smaltire la siringa in conformita
alla prassi medica accettata e ai requisiti
locali e nazionali applicabili. Se si utilizza
una cannula lacrimale riutilizzabile, pulirla
e sterilizzarla nuovamente utilizzando
procedure standard conformi alle istruzioni
d'uso del produttore della cannula e alle
procedure istituzionali.

« Come per qualsiasi tappo lacrimale o
canalicolare, Lacrifill® pud potenziare gli
effetti dei farmaci oculari utilizzati. A seconda
del tipo di farmaco utilizzato, potrebbe
essere necessario modificare il dosaggio di
conseguenza.

+ Le prestazioni cliniche di Lacrifill®
non sono state stabilite nelle seguent
condizioni/popolazioni di pazienti:

o Gravidanza e allattamento.

o Pazienti pediatrici.

o Uso di ciclosporina oftalmica (Restasis)
entro 6 mesi o di lifitegrast (Xiidra) entro
3 mesi.

o Trapianto di cornea.

o Interventi chirurgici oculari (come intervento
di cataratta o LASIK) entro sei mesi.

o Infezione sistemica in corso, malattia
autoimmune non controllata, malattia da
immunodeficienza non controllata.

o Cicatrici  corneali o congiuntivali
significative, pterigio o pinguecola nodulare;
infezione oculare in corso (eccetto blefarite
lieve), congiuntivite o infiammazione non
associata a occhio secco; distrofia corneale
della membrana basale anteriore (epiteliale)
o altra distrofia 0 degenerazione corneale
clinicamente  significativa; anamnesi di
infezione erpetica oculare; evidenza di
cheratocono; tumore palpebrale o lacrimale.

o Allergia sistemica grave attiva, allergie
stagionali, rinite o sinusite che richiedono
un ftrattamento (ad es., antistaminici,
decongestionanti, steroidi per via orale o
inalatoria).

o Usodisteroidi, compresalasomministrazione
per via sistemica o topica oculare.

o Ectropion.

VIII. POTENZIALI EFFETTI
COLLATERALI INDESIDERATI

Dolore (palpebra)

Reazioni allergiche

Blefarite

Canalicolite

Congiuntivite

Ulcera corneale
Dacriocistite

Migrazione distale

Epifora

Sensazione di corpo estraneo
Prurito

Infezione locale

Irritazione locale

Perdita / Estrusione parziale
Granuloma lacrimale
Gonfiore

IX. MODALITA DI FORNITURA DI
LACRIFILL E CONDIZIONI DI
STERILITA

Lacrifill® & fornito in una siringa contenente
0,6 ml di gel per l'eventuale inserimento in
entrambi gli occhi di un singolo paziente durante
la stessa sessione. Il contenuto della siringa
¢ sterilizzato mediante calore umido. Non
risterilizzare. Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata.

X. DATADISCADENZA,
CONSERVAZIONE,
MANIPOLAZIONE E
SMALTIMENTO

Lacrifill® ha una validita di 36 mesi. Lacrifill®
deve essere utilizzato prima della data di
scadenza riportata sulla confezione. Conservare
a una temperatura compresa tra +5°C e +25°C.
Tenere al riparo dalla luce del sole. Non richiede
la conservazione in frigorifero.

Dopo I'apertura, smaltire il materiale inutilizzato
di Lacrifill® in conformita alle politiche
istituzionali.

XI. VIGILANZA E SORVEGLIANZA
POST-COMMERCIALIZZAZIONE

Qualsiasi incidente relativo al dispositivo deve
essere segnalato a Nordic Pharma. In caso
di un incidente grave verificatosi in relazione
al dispositivo, questo deve essere segnalato a
Nordic Pharma e allautorita competente dello
Stato membro in cui I'utilizzatore efo il paziente
¢ stabilito.

Informare  immediatamente Nordic Pharma
allindirizzo lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

Prodotto da:

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp, Paesi Bassi

Queste IFU sono disponibili anche in formato
elettronico, sul sito web del produttore legale:
www.lacrifill.info

Ultima data di approvazione: XX-XX-2025

INSTRUCCIONES DE USO E

Lacrifill® Gel canalicular

Jeringa desechable
Gel estéril canalicular 20 mg/m|

I. DESCRIPCION Y COMPOSICION

Lacrifill® es un gel estéril incoloro compuesto
de 4&cido hialurénico de origen no animal
reticulado con 1,4- butanodiol diglicidil
éter (BDDE) y reconstituido en un tampon
fisiolégico. El producto se suministra en jeringa
de 1 ml (volumen de llenado: 0,6 ml), esterilizada
mediante proceso de esterilizacion por calor
humedo.

La jeringa precargada se monta con un vastago
de émbolo y un apoyo para los dedos para
permitir la aplicacion del gel. A continuacion,
se envasa en un embalaje secundario (blister)
para protegerla de posibles dafios durante el
transporte y el almacenamiento, y corresponde
a una unidad.

Lacrifill® estd disponible en cajas de 1 o
10 unidades. Lacrifill® no incluye ningun
accesorio.

Componentes cualitativos y cuantitativos del gel
inyectado:

Ingredientes Contenido
porg

Acido hialurénico reticulado 20 mg

Cloruro sédico 9mg

Dihidrogenofosfato de potasio, 0,02 mg

KH,PO,

Hidrégeno fosfato disodico 0,22 mg

dihidratado, Na,HPO,, 2H,0

Agua para inyeccion Hasta1g

II. USO PREVISTO

al Indicacion y uso previsto

Lacrifill® estd disefiado para bloquear
temporalmente el drenaje lagrimal mediante
la oclusion del canaliculo lagrimal de uno o
ambos parpados en un paciente determinado,
manteniendo asi las lagrimas lubricantes en la
superficie del ojo.

Lacrifill® esta indicado para su uso, durante
un maximo de 6 meses, en pacientes adultos
que experimentan sintomas de 0jo seco como
enrojecimiento, ardor, lagrimeo reflejo, picor
0 sensacion de cuerpo extrafio, que pueden
aliviarse mediante el bloqueo del sistema
canalicular.

b/ Usuarios previstos

Lacrifill® solo debe ser administrado por
profesionales sanitarios debidamente formados
y cualificados o acreditados de acuerdo con la
legislacion nacional, normalmente oftalmélogos
u optometristas.

c/ Poblacion objetivo

Lacrifill® se utiliza en adultos que experimentan
sintomas del ojo seco como enrojecimiento,
ardor, lagrimeo reflejo, picor o sensacion de
cuerpo extrafio.

d/ Entorno de uso

Lacrifill® esta destinado para su uso en clinicas/
hospitales o consultas privadas.

III.CONTRAINDICACIONES

Lacrifill® estd contraindicado en pacientes
con obstruccion del flujo lagrimal, inflamacion
de la superficie ocular no asociada a ojo
seco, infeccién ocular o periocular activa (por
ejemplo, dacriocistitis, canaliculitis, conjuntivitis,
queratitis) y en alérgicos al acido hialurénico.

IV. MODO DE ACCION

Lacrifill® se administra en el canaliculo inferior
del parpado del paciente utilizando una canula
lagrimal disponible en el mercado unida a la
jeringa precargada Lacrifill® de 0,6 ml. Lacrifill®
esta disefiado para bloquear temporalmente
(hasta 6 meses) el drenaje lagrimal mediante la
oclusion del canaliculo lagrimal en un paciente
determinado, manteniendo asi las lagrimas
lubricantes en la superficie del ojo.

V. REQUISITOS PREVIOSALA
UTILIZACION E INSTRUCCIONES
DEUSO

Se recomienda el uso de guantes estériles.
Preparacion de la canula

1. Con el dispositivo de inyeccion Lacrifill®
puede utilizarse una canula lagrimal estéril,
desechable o reutilizable, de calibre 25-27
con conexion Luer-lock. Si se va a utilizar
una canula lagrimal reutilizable, esta debe

limpiarse y esterilizarse antes de su uso
para la insercion del gel de acuerdo con
las instrucciones de uso de la canula
y los procedimientos institucionales.
Dependiendo del uso de una canula lagrimal
de calibre 25 o 27, la fuerza de extrusion
sera ligeramente diferente, requiriéndose
mas fuerza para proporcionar la misma
cantidad de gel utilizando una cénula
lagrimal de calibre 27.

2. Antes de la irrigacion lagrimal y la insercion
de Lacrifill®, debe instilarse un agente
anestésico topico en el saco conjuntival
para mayor comodidad del paciente. La
irrigacion lagrimal debe ofrecer un buen
drenaje lagrimal antes de la insercién de
Lacrifill®.

3. Para preparar la insercion del gel, abra
la caja, revise el embalaje en busca de
cualquier signo de dafio, retire la bandeja
que contiene la jeringa precargada y
despegue la tapa de la bandeja. No utilice
la jeringa si el embalaje esta deteriorado o
el producto dafiado.

4. Retire el tapén de la jeringa precargada
Conecte una cénula lagrimal estéril a la
jeringa (figura 1).

Figura 1:
Fije la canula

5. Asegurese de que la fijaciéon sea segura
(figura 2). Retire el blister (en caso de canula
reutilizable).

Figura 2:

=r;' =]
{

Gire para fijar la
canula a lajeringa

6. Cebe la canula presionando el vastago del
émbolo hacia delante y extruya 0,1 ml de gel
en la canula lagrimal (figura 3). El volumen
de gel que quede en la jeringa deberé ser de
0,5ml.

Figura 3:

Cebe la canula
con 0,1 ml de gel

Insercion

7. Coloque la punta de la canula lagrimal en
el punto lagrimal inferior del primer parpado
(figura 4) e introduzca 0,2 ml de gel (figura 5).
El punto lagrimal puede dilatarse si es
necesario para introducir la canula lagrimal.
Nota: en aproximadamente un tercio de los
casos, puede observarse extrusion de gel
desde el punto lagrimal superior, en cuyo
caso el exceso de gel puede irrigarse desde
la superficie ocular si oscurece la vision del
paciente.

Figura 4:

Coloque la punta
de la canula en
el punto lagrimal
inferior

Figura 5:

Aplique 0,2 ml
degelenel
canaliculo inferior

8. Paralainsercion del gel en el punto lagrimal
del segundo ojo, purgue la cénula con
0,1 ml de gel (el volumen de gel que quede
en la jeringa debera ser de 0,2 ml) y luego
repita los pasos ilustrados en las figuras 4 y
5 anteriores.

9. Retire la canula lagrimal de la jeringa. Si
se utiliza una canula reutilizable, limpiela
y esterilicela de nuevo siguiendo los
procedimientos habituales, de acuerdo con
las instrucciones de uso del fabricante de la
canula y los procedimientos institucionales.

10. Deseche la jeringa, la cénula desechable
si se utiliza, cualquier resto de gel y el
embalaje de acuerdo con la practica
médica aceptada y los requisitos locales y
nacionales aplicables.

Retirada del gel

En caso de cualquier acontecimiento adverso,
Lacrifill® se puede eliminar. Para eliminar el
gel, irriguelo desde el canaliculo con una jeringa
precargada con solucién salina estéril. Coloque
una canula lagrimal en la jeringa, inserte la canula
en el canaliculo e irrigue suavemente hasta que
Lacrifill® se elimine del canaliculo, lo cual se
confirmara cuando el liquido fluya libremente a
través del sistema de drenaje lagrimal o asi lo
refiera el paciente al tragar o notar una sensacion
de liquido en la nariz o la garganta.

VI. ADVERTENCIAS

« Como con cualquier procedimiento, el uso
de Lacrifill® conlleva un riesgo de infeccion.
Deben seguirse las precauciones estandar
asociadas a los materiales inyectables. Si
se produce una infeccion, elimine el gel del
canaliculo.

Si el paciente experimenta irritacion, infeccion
o epifora después de la insercion de Lacrifill®,
se debe retirar el gel.

En el estudio clinico pivotal, se caracterizaron
la seguridad y eficacia de Lacrifill durante un
periodo de 6 meses. No se han establecido
la seguridad y eficacia del producto durante
periodos de uso mas prolongados. Por lo
tanto, Lacrifill® no debe utilizarse durante
mas de 6 meses. Después de 6 meses,
Lacrifill® debe retirarse realizando una
irrigacion lagrimal exhaustiva.

Al retirar Lacrifill®, asegurese de que
la irrigacién del punto lagrimal sea lo
suficientemente exhaustiva. Si la irrigacién no
elimina el gel, puede requerirse un sondaje
lagrimal o una exploracién quirdrgica.

Para minimizar los riesgos de posibles
complicaciones, Lacrifill® solo debe ser
insertado por profesionales sanitarios que
tengan laformacion y la experiencia adecuadas
y que conozcan la anatomia del punto lagrimal
y del canaliculo y sus alrededores.

La obstruccion del canaliculo debe
determinarse antes de la insercién de
Lacrifill®.

No introduzca Lacrifill® si el canaliculo
esta obstruido. Debe tenerse cuidado de no
perforar el canaliculo durante la insercién
de Lacrifill®. La perforacion puede causar
dolor y aumentar el riesgo de infeccién. Si se
produce una perforacion, retrase la insercién
del gel hasta que la herida cicatrice.

VII. PRECAUCIONES

Lacrifill® es un gel estéril, incoloro y sin
particulas visibles. Si el contenido de una
jeringa muestra signos de separacion o parece
estar turbio o tener color, no utilice la jeringa;
notifiquelo inmediatamente a Nordic Pharma
enviando un correo a
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

+ Lacrifill® se proporciona ESTERIL para uso
en un solo paciente, para la insercion en uno
o0 dos canaliculos lagrimales durante la misma
sesion para evitar el riesgo de infecciones.
No vuelva a esterilizar la jeringa que contiene
el gel.

No introduzca ni mas ni menos de 0,2 ml
de gel en cada punto lagrimal inferior a
menos que la anatomia canalicular de un
determinado paciente lo requiera.

Utilice el producto antes de la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta.

Antes del uso, inspeccione el embalaje y el
producto para comprobar que no haya dafios
en ninguno de ellos. No utilice el producto
si este Ultimo o el embalaje parecen estar
abiertos o dafiados.

El incumplimiento de las instrucciones de
fijacion de la canula podria provocar el
desacoplamiento de la canula o fugas de
producto en la conexion del cierre Luer y el
cubo de la canula.

Antes de la irrigacion lagrimal y la insercion
de Lacrifill®, debe instilarse un agente
anestésico topico en el saco conjuntival para
mayor comodidad del paciente.

No cebe ni mas ni menos de 0,1 ml de gel
antes de la insercion en cada canaliculo
inferior.

El paciente puede experimentar molestias si
se aplica una fuerza de eyeccion inadecuada
0 excesiva 0 una técnica incorrecta para
insertar Lacrifill® en el canaliculo inferior.
Después de su uso, deseche la jeringa
conforme a la practica médica aceptada y los
requisitos locales y estatales aplicables. Si se
ha utilizado una cénula lagrimal reutilizable,
limpiela y esterilicela de nuevo siguiendo los
procedimientos habituales, de acuerdo con
las instrucciones de uso del fabricante de la
canula y los procedimientos institucionales.

« Como ocurre con cualquier tapon lagrimal
o canalicular, Lacrifill® puede potenciar
los efectos de los medicamentos oculares
utilizados en el ojo. Dependiendo del tipo
de medicamentos que se utilicen, puede ser
necesario ajustar la dosis.

No se ha establecido el rendimiento clinico

de Lacrifill® en las siguientes afecciones/

poblaciones de pacientes:

o Embarazo y lactancia.

o Pacientes pediatricos.

o Uso de ciclosporina oftaimica (Restasis) en
un plazo de 6 meses o lifitegrast (Xiidra) en
un plazo de 3 meses.

o Trasplante de cdrnea.

o Cirugia ocular (como cirugia de cataratas o
LASIK) en un plazo de seis meses.

o Infeccion sistémica actual, enfermedad
autoinmune no controlada, enfermedad de
inmunodeficiencia no controlada.

o Cicatrizacion ~ corneal o  conjuntival
significativa, pterigion o pinguécula nodular;
Infeccion ocular actual (excepto blefaritis
leve), conjuntivitis o inflamacion no asociada
a ojo seco; distrofia corneal de la membrana
basal anterior (epitelial) u ofra distrofia
0 degeneracion corneal clinicamente
significativa; antecedentes de infeccion
herpética ocular; evidencia de queratocono;
cancer de parpado o lagrimal.

o Alergia sistémica grave activa, alergias
estacionales, rinitis o sinusitis que requieran
tratamiento (es decir, antihistaminicos,
descongestionantes, corticosteroides orales
0 en aerosol).

o Uso de corticosteroides, incluida la
administracion por via sistémica o tdpica
ocular.

o Ectropion.

VIII. POSIBLES EFECTOS
SECUNDARIOS NO DESEADOS

Dolor (de parpados)
Reacciones alérgicas
Blefaritis

Canaliculitis

Conjuntivitis

Ulceracién corneal
Dacriocistitis

Migracion distal

Epifora

Sensacion de cuerpo extrafio
Picor

Infeccion local

Irritacion local

Pérdida / Extrusion parcial
Granuloma del punto lagrimal
¢ Hinchazén

IX. COMO SE SUMINISTRA LACRIFILL
Y CONDICIONES DE ESTERILIDAD

Lacrifill® se suministra en una jeringa que contiene
0,6 ml de gel para la posible insercién en ambos
ojos de un solo paciente durante la misma sesion.
El contenido de la jeringa ha sido esterilizado por
el método de calor himedo. No volver a esterilizar.
No utilizar si el embalaje esta abierto o dafiado.

X. FECHA DE CADUCIDAD,
ALMACENAMIENTO, i
MANIPULACION Y ELIMINACION

Lacrifill® tiene una vida 0t de 36 meses.
Lacrifill® debe utilizarse antes de la fecha de
caducidad indicada en el envase. Conservar
a una temperatura comprendida entre +5 °C y
+25 °C. Proteger de la luz solar. No necesita
refrigeracion.

Después de su apertura, desechar cualquier
material no utilizado de Lacrifill® de acuerdo
con las politicas institucionales.

XI. VIGILANCIA Y SEGUIMIENTO
POSCOMERCIALIZACION

Cualquier incidente relacionado con el
dispositivo debe notificarse a Nordic Pharma.
En caso de que ocurra un incidente grave
relacionado con el dispositivo, debe notificarse
a Nordic Pharma y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente.

Notificar inmediatamente a Nordic Pharma
enviando un correo a
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

Fabricado por:

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp, Paises Bajos

Estas instrucciones de uso también estan
disponibles en formato electrénico, en el sitio
web legal del fabricante: www.lacrifill.info

Ultima fecha de aprobacion: XX-XX-2025

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Lacrifill® Gel Canalicular

Seringa descartavel
Gel canalicular estéril 20 mg/m|

I. DESCRICAO E COMPOSICAO

Lacrifill® ¢ um gel estéril e incolor composto
por acido hialurénico (AH) de origem ndo animal
reticulado com éter diglicidilico de 1,4- butanodiol
(BDDE) e reconstituido num tampao fisiologico.
O produto é fornecido em seringas de 1 ml
(volume de enchimento: 0,6 ml), esterilizadas
através do processo de esterilizagdo por calor
hdmido.

A seringa pré-cheia € montada com uma haste
de émbolo e um apoio para os dedos para
permitir ainje¢do do gel. E depois acondicionada
numa embalagem secundaria (blister) para a
proteger de danos durante o transporte e o
armazenamento e corresponde a uma unidade.

Lacrifill® estad disponivel em embalagens de
1 ou 10 unidades. Lacrifill® ndo inclui qualquer
acessorio.

Composigdo qualitativa e quantitativa do gel
injetado:

Componentes Conteudo
porg

Hialuronato de sddio reticulado 20 mg

Cloreto de sddio 9mg

Di-hidrogenofosfato de 0,02 mg

potassio, KH,PO,

Hidrogenofosfato dissodico 0,22 mg

di-hidratado, Na,HPO,, 2H,0

Agua para preparagoes gbp1g

injetaveis

II. UTILIZAGAO PRETENDIDA

al Finalidade e indicagéo

Lacrifill® foi concebido para bloquear
temporariamente a drenagem lacrimal através
da oclusdo do canaliculo lacrimal de uma ou
ambas as palpebras num determinado doente,
mantendo assim as lagrimas lubrificantes na
superficie do olho.

Lacrifill® destina-se a ser utilizado, durante
um periodo maximo de 6 meses, em doentes
adultos com sintomas de olho seco, tais como
vermelhid&o, ardor, lacrimejo reflexo, prurido ou
sensacdes de corpo estranho, que podem ser
aliviados pelo bloqueio do sistema canalicular.

b/ Utilizadores previstos

Lacrifill® s6 deve ser administrado por
profissionais de salde com formagao
adequada, qualificados ou acreditados de
acordo com a legislag&o nacional, normalmente
oftalmologistas ou optometristas.

¢/ Populagao-alvo

Lacrifill® é utilizado em adultos com sintomas
de olho seco, tais como vermelhidao, ardor,
lacrimejo reflexo, prurido ou sensag&o de corpo
estranho.

d/ Ambiente de utilizagao

Lacrifill® destina-se a ser utilizado em clinicas/
hospitais ou em consultérios privados.

II1.CONTRAINDICAGOES

Lacrifill® estd contraindicado em doentes com
obstru¢do do fluxo lacrimal, inflamagéo da
superficie ocular ndo associada a olho seco,
infecdo ocular ou periocular ativa (por exemplo,
dacriocistite, canaliculite, conjuntivite, queratite)
e em doentes alérgicos ao &cido hialurénico.

IV. MODO DE AGAO

Lacrifill® ¢ administrado no canaliculo lacrimal
inferior da palpebra do doente utilizando
uma canula lacrimal disponivel no mercado
ligada a seringa pré-cheia com 0,6 ml de
Lacrifill®. Lacrifill® foi concebido para bloquear
temporariamente (até 6 meses) a drenagem
lacrimal através da oclusdo dos canaliculos
lacrimais num determinado doente, mantendo
assim as lagrimas lubrificantes na superficie do
olho.

V. PRE-REQUISITOS ANTES DA
UTILIZAGAO E INSTRUGOES DE
UTILIZAGAO

Recomenda-se a
esterilizadas.

utilizagdo de luvas

Preparagéo da canula

1. Pode ser utilizada uma canula lacrimal
estéril, descartavel ou reutilizavel, de
calibre 25-27, com ligagdo Luer-lock, com
o dispositivo de injecdo Lacrifill®. Se for

utilizada uma canula lacrimal reutilizavel, a
canula deve ser limpa e esterilizada antes
de ser utilizada para a insercéo do gel, de
acordo com as instrugdes de utilizagdo da
canula e os procedimentos institucionais.
Dependendo da utilizagdo de uma canula
lacrimal de calibre 25 ou 27, a for¢a de
extrusdo sera ligeiramente diferente, sendo
necessaria mais forga para fornecer a
mesma quantidade de gel utilizando uma
céanula lacrimal de calibre 27.

2. Antes da irrigacao lacrimal e da insergéo
do Lacrifill®, deve ser instilado um agente
anestésico topico no saco conjuntival para
conforto do doente. A irrigagéo lacrimal
deve demonstrar uma boa drenagem
lacrimal antes da insergédo do Lacrifill®.

3. Para preparar a inser¢do do gel, abrir a
embalagem, inspecionar a embalagem para
detetar quaisquer sinais de danos, retirar o
tabuleiro que contém a seringa cheia de gel
e retirar a tampa do tabuleiro. Nao utilizar
se a embalagem nao estiver intacta ou se o
dispositivo estiver danificado.

4. Retirar a tampa da seringa cheia de gel
Colocar uma canula lacrimal esterilizada na
seringa (figura 1).

Figura 1:
Colocar a canula

5. Assegurar-se de que a fixagdo é segura
(figura 2). Retirar o blister (no caso de uma
canula reutilizavel).

Figura 2:

Rodar para
bloquear a canula
na seringa

6. Preparar a canula pressionando a haste do
émbolo para a frente para extrusao de 0,1 ml
de gel para a canula lacrimal (figura 3).
O volume de gel que resta na seringa deve
serde 0,5 ml.

Figura 3:
Preparar a
canula com
0,1 ml de gel

Insergao

7. Colocar a ponta da cénula lacrimal no ponto
inferior da primeira palpebra (figura 4) e
inserir 0,2 ml de gel (figura 5). O ponto
pode ser dilatado, se necessario, para
a introdugdo da canula lacrimal. Nota:
Em cerca de um terco dos casos, pode
observar-se a extrusdo do gel a partir do
ponto superior, caso em que 0 excesso de
gel pode ser irrigado da superficie ocular se
prejudicar a visdo do doente.

Figura 4:

Colocar a ponta
da canulano
ponto inferior

Figura 5:

Administrar
0,2 ml de gel no
canaliculo inferior

8. Paraainsergéo do gel no ponto do segundo
olho, purgar a cénula com 0,1 ml de gel
(o volume de gel deixado na seringa deve
ser de 0,2 ml) e repetir como ilustrado nas
Figuras 4 e 5 acima.

9. Retirar a canula lacrimal da seringa. Se
estiver a utilizar uma canula reutilizavel,
limpe e volte a esterilizar utilizando
procedimentos normalizados de acordo com
as instrugdes de utilizagdo do fabricante da
canula e os procedimentos institucionais.

10. Eliminar a seringa, a canula descartavel,
se utilizada, o gel restante e a embalagem,
de acordo com a pratica médica aceite e 0s
requisitos locais e nacionais aplicaveis.

Remocao do gel

Em caso de qualquer acontecimento adverso,
Lacrifill® pode ser removido. Para remover o
gel, irrigar o gel do canaliculo com uma seringa
cheia de solugdo salina estéril. Colocar uma
canula lacrimal na seringa, introduzir a canula
no canaliculo e irrigar suavemente até que o
Lacrifill® seja removido do canaliculo, como
evidenciado pelo fluxo livre de fluido pelo
sistema de drenagem lacrimal e/ou pela mengéo
por parte do doente de uma degluticdo ou de
uma sensagao de presenca de liquido no nariz
Ou ha garganta.

VI. ADVERTENCIAS

« Tal como em qualquer procedimento, a
utilizagdo de Lacrifill® comporta um risco de
infecdo. Devem ser seguidas as precaugdes
normais associadas a produtos injetaveis. Se
ocorrer uma infeg&o, lavar o gel do canaliculo.
Se o doente sentir irritagdo, infe¢do ou epifora
apos a insercédo de Lacrifill®, o gel deve ser
removido.

No estudo clinico principal, a seguranga e
a eficacia do Lacrifill foram caracterizadas
durante um periodo de 6 meses. A seguranga
e a eficacia do dispositivo durante periodos
de utilizagdo mais longos ndo foram
estabelecidas. Por conseguinte, o Lacrifill®
ndo deve ser utilizado durante mais de
6 meses. Apos 6 meses, o Lacrifill® deve ser
removido por irrigagédo lacrimal completa.

Ao remover o Lacrifill®, assegurar que a
irrigacao lacrimal é suficientemente completa.
Se a irrigagdo ndo remover o gel, pode ser
necessaria uma sondagem lacrimal ou uma
exploragéo cirdrgica.

Para minimizar os riscos de potenciais
complicagbes, o Lacrifill® s6 deve ser
inserido por profissionais de saude com
formagdo e experiéncia adequadas e que
tenham conhecimentos sobre a anatomia dos
pontos e do canaliculo e da zona circundante.
A obstrugdo do canaliculo deve ser
determinada antes da insergao do Lacrifill®.

N&o inserir Lacrifill® se o canaliculo estiver
obstruido.Deveter-seocuidadodendoperfurar
o canaliculo durante a insergao do Lacrifill®.
A perfuracdo pode causar dor e aumentar o
risco de infe¢do. Se ocorrer uma perfuragéo,
adiar a insergéo do gel até a ferida cicatrizar.

VII. PRECAUCOES

Lacrifill® é um gel estéril, incolor e sem
particulas visiveis. Se o conteldo de uma
seringa apresentar sinais de separagdo e/
ou parecer turvo ou apresentar coloragao,
nao utilizar a seringa; notificar a Nordic
Pharma imediatamente através do e-mail
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com

+ Lacrifill® é fornecido ESTERIL para uso
exclusivo de um Unico doente, para insergdo
em um ou dois canaliculos durante a mesma
sessao para evitar o risco de infe¢éo.

Né&o voltar a esterilizar a seringa que contém
o gel.

Né&o inserir nem mais nem menos de 0,2 ml
de gel em cada ponto inferior, exceto se a
anatomia canalicular de um determinado
doente assim o exigir.

Utilizar o dispositivo antes da data de validade
impressa no rotulo.

Antes da utilizagéo, inspecionar a embalagem
e o dispositivo para verificar se ndo estdo
danificados. Nao utilize o dispositivo se este
ou a embalagem parecerem abertos ou
danificados.

O ndo cumprimento das instrugbes de
colocagdo da canula pode resultar na
separagdo da canula efou em fugas de
produto na ligagdo do Luer lock com a canula.
Antes da irrigagdo lacrimal e da insercéo
do Lacrifill®, deve ser instilado um agente
anestésico topico no saco conjuntival para
conforto do doente.

N&o ejetar nem mais nem menos de 0,1 ml
de gel antes da inser¢do em cada canaliculo
inferior.

Uma forga de ejecdo inadequada ou
excessiva, ou uma técnica incorreta utilizada
para inserir Lacrifill® no canaliculo inferior
pode causar desconforto ao doente.

Apds a utilizag&o, eliminar a seringa de acordo
com a pratica médica aceite e os requisitos
locais e nacionais aplicaveis. Se tiver sido
utilizada uma canula lacrimal reutilizavel,
esta deve ser limpa e novamente esterilizada
utiizando  procedimentos  normalizados
consistentes com as instruges de utilizagéo do
fabricante da cénula e com os procedimentos
institucionais.

Tal como acontece com qualquer tamp&o
lacrimal ou canalicular, o Lacrifill® pode
aumentar os efeitos dos medicamentos

oculares utilizados no olho. Dependendo do

tipo de medicamentos utilizados, a dosagem

pode ter de ser ajustada em conformidade.

O desempenho clinico de Lacrifill® nao

foi estabelecido nas seguintes condigdes/

populacdes de doentes:

o Gravidez e aleitamento.

o Doentes pediatricos.

o Utilizagdo de ciclosporina oftdimica no
prazo de 6 meses ou lifitegrast no prazo de
3 meses.

o Transplante de cornea.

o Cirurgia ocular (por exemplo, cirurgia da
catarata ou LASIK) no prazo de seis meses.

o Infeg&o sistémica atual, doenga autoimune
ndo controlada, imunodeficiéncia ndo
controlada.

o Cicatrizes significativas na cérnea ou
na conjuntiva, pterigio ou pinguécula
nodular; infegdo ocular atual (exceto
blefarite ligeira), conjuntivite ou inflamagéo
ndo associada a olho seco; distrofia da
membrana basal anterior (epitelial) da
cornea ou outra distrofia ou degeneragao
da cornea clinicamente significativa;
historia de infecdo herpética ocular;
evidéncia de ceratocone; cancro da
palpebra ou lacrimal.

o Alergia sistémica grave ativa, alergias

sazonais, rinite ou sinusite que exijam

tratamento (ou seja, anti-histaminicos,
descongestionantes, esteroides orais ou
em aerossol).

Utilizacdo de esteroides, incluindo a

administragao por via sistémica ou tépica

ocular.

o Ectrépio.

VIIL. POTENCIAIS EFEITOS
SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Dor (nas palpebras)
Reagdes alérgicas
Blefarite

Canaliculite
Conjuntivite

Ulceragao da cornea
Dacriocistite

Migrag&o distal

Epifora

Sensagdo de corpo estranho
Prurido

Infe¢&o local

Irritagdo local

Perda / extrus&o parcial
Granuloma lacrimal
Edema

IX. APRESEI\!TACAO DE LACRIFILLE
CONDICOES DE ESTERILIZACAO

Lacrifill® é fornecido numa seringa contendo
0,6 ml de gel para possivel insergao em ambos 0s
olhosdeumunicodoenteduranteamesmasesséo.
O contedo da seringa é esterilizado pelo
método de calor humido. N&o voltar a esterilizar.
Né&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

o

X. DATA DE VALIDADE E
ARMAZENAMENTO, B
MANUSEAMENTO E ELIMINACAO

Lacrifill® tem um prazo de validade de
36 meses. Lacrifill® deve ser utilizado antes
da data de validade indicada na embalagem.
Conservar a uma temperatura entre +5°C e
+25°C. Proteger da luz solar. N&o é necessaria
refrigeragéo.

Apobs a abertura, deitar fora qualquer material
ndo utilizado de Lacrifill® de acordo com as
politicas institucionais.

XL VI’GILANCIA ECONTROLO
POS-COMERCIALIZACAO

Qualquer incidente relacionado com o dispositivo
deve ser comunicado a Nordic Pharma. No caso
de um incidente grave ocorrido em relagéo ao
dispositivo, este deve ser comunicado a Nordic
Pharma e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o doente se
encontra estabelecido.

Notifique a Nordic Pharma imediatamente
através do e-mail
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

Fabricado por:

Nordic Pharma

Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp,
Paises Baixos

Estas instrugdes de utilizagdo estdo também
disponiveis em formato eletrénico, no sitio Web
do fabricante legal: www.lacrifill.info

Data da ultima aprovag&o: XX-XX-2025
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Marquage CE conforme au réglement sur les dispositifs médicaux (UE) 2017/745 / CE-Kennzeichnung gemaR der
Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 | CE-keurmerk voor overeenstemming met Verordening (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen / Marcatura CE conforme al Regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745 / Marcado CE conforme al
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aos dispositivos médicos
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Stérilisation a la vapeur ou a la chaleur seche / Sterilisiert mit Dampf oder trockener Hitze / Gesteriliseerd met stoom of droge hitte /
Sterilizzato con vapore o calore secco / Esterilizado mediante vapor o calor seco / Esterilizado com vapor de agua ou calor seco

»
2
A

-~

A

Limites de température de stockage / Temperaturgrenzen fiir die Lagerung / Temperatuurgrenzen voor opslag /
Limiti di temperatura di magazzinaggio / Limites de temperatura / Limites de temperatura

Consulter le mode d'emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Consultare le istruzioni per I'uso /
Consultar las instrucciones de uso / Consultar as instrugdes de utilizagéo
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Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi / Nicht verwenden, wenn die Verpackung

beschéadigt ist, und die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen. / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing / Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso./ No utilizar si el embalaje esta
dafiado y consultar las instrucciones de uso / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugées de utilizagao
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Patient unique, usage multiple (au cours d'une seule séance) / Mehrfache Verwendung bei einem Patienten (in derselben Sitzung) /
Eén patiént, meervoudig gebruik (tijdens dezelfde sessie) / Uso multiplo su un solo paziente (durante la stessa sessione) /
Paciente Unico, varios usos (durante la misma sesion) / Multiplas utilizagdes num unico doente (durante a mesma sesséo)

Ne pas re-stériliser / Nicht resterilisieren / Niet opnieuw steriliseren / Non risterilizzare / No reesterilizar / Nao resterilizar

g @

Dispositif médical / Medizinprodukt / Medisch hulpmiddel / Dispositivo medico / Producto sanitario / Dispositivo médico

Ne pas exposer a la lumiere solaire / Von Sonnenlicht fernhalten / Uit de buurt van zonlicht houden / Tenere al riparo dalla luce del sole /
No exponer a la luz solar / Manter longe da luz solar

Systeme de barriere stérile unique / Einfaches Sterilbarrieresystem / Steriliteitssysteem met enkele barriére / Sistema di barriera
sterile singola / Sistema de barrera estéril individual / Sistema de barreira estéril tnico

Systeme de barriére stérile unique avec emballage de protection extérieur / Einfaches Sterilbarrieresystem mit dulerer
Schutzverpackung / Steriliteitssysteem met enkele barriere met beschermende verpakking aan de buitenkant / Sistema di barriera
sterile singola con imballaggio protettivo all'esterno / Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector exterior / Sistema
de barreira estéril unico com embalagem protetora exterior

Fragile, @ manipuler avec précaution / Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln / Breekbaar, voorzichtig hanteren / Fragile, maneggiare
con cura / Fragil, manipular con cuidado / Fragil, manusear com cuidado

Conserver au sec / Vor Feuchtigkeit schiitzen / Droog bewaren / Teme I'umidita / Mantener seco / Manter seco

Date de fabrication / Datum der Herstellung / Productiedatum / Data di fabbricazione / Fecha de fabricacion / Data de fabrico

Identifiant unique des dispositifs / Eindeutige Produktkennung (Unique Device Identifier) / Unieke Hulpmiddelen Identificatie /
Identificatore univoco del dispositivo / Identificador unico del producto / Identificagao tnica do dispositivo
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Représentant autorisé en Suisse / Vertretungsberechtigter Vertreter in der Schweiz / Geautoriseerde vertegenwoordiger in
Zwitserland / Rappresentante autorizzato in Svizzera / Representante autorizado en Suiza / Representante autorizado na Suiga
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