
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.

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.

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

V.	 PREREQUISITES BEFORE USE AND 
OPERATING INSTRUCTIONS 

Use of sterile gloves is recommended.
Cannula Preparation
1.	A sterile, 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).

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

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.

en 25- eller 27- gauge tårekanalkanyle, vil 
der være lidt forskel på udpresningskraften, 
således at der kræves mere kraft for at opnå 
samme mængde gel, når der bruges en 
27-gauge tårekanalkanyle.

2.	 Før punktal udskylning  og indførelse af 
Lacrifill® bør der inddryppes et topisk 
bedøvelsesmiddel i konjunktivalsækken 
af hensyn til patientens komfort. Punktal 
udskylning skal vise god tåredræning før 
indførelse af Lacrifill®.

3.	 For at forberede indførelsen af gelen åbnes 
æsken, emballagen undersøges for tegn 
på beskadigelse, bakken, der indeholder 
den gelfyldte sprøjte, tages ud, og bakkens 
beskyttelsesfilm trækkes af. Må ikke bruges, 
hvis emballagen er brudt, eller hvis udstyret 
er beskadiget.

4.	 Tag hætten af den gelfyldte sprøjte og 
fastgør en steril tårekanalkanyle til sprøjten 
(figur 1).

5.	 Sørg for, at den sidder godt fast (figur 2). 
Fjern blisteren (i tilfælde af genanvendelig 
kanyle).

6.	 Klargør kanylen ved at trykke 
stempelstangen fremad, og pres 0,1 ml gel 
ud i tårekanalkanylen (figur 3). Mængden 
af gel, der er tilbage i sprøjten, skal være 
0,5 ml.

Indførelse
7.	 Placér spidsen af tårekanalkanylen i det 

nedre punctum på det første øjenlåg (figur 4), 
og indfør 0,2 ml gel (figur 5). Punctum kan 
udvides, hvis det er nødvendigt for indførelse 
af tårekanalkanylen. Bemærk: I ca. en 
tredjedel af tilfældene kan der iagttages en 
udpresning af gel fra det øvre punctum, i 
hvilket tilfælde overskydende gel kan skylles 
væk fra øjets overflade, hvis den generer 
patientens syn.

8.	 For at indføre gel i punctum på det andet 
øje skal kanylen renses med 0,1 ml gel 
(mængden af gel, der er tilbage i sprøjten, 
skal være 0,2  ml), hvorefter der gentages 
som illustreret i figur 4 og 5 ovenfor.

9.	 Tag tårekanalkanylen af sprøjten. Hvis der 
anvendes en genanvendelig kanyle, skal 
den rengøres og steriliseres igen ved hjælp 
af standardprocedurer i overensstemmelse 
med kanyleproducentens brugsanvisning og 
institutionens procedurer.

10.	Kassér sprøjten, engangskanylen, hvis en 
sådan er brugt, eventuel resterende gel 
og emballagen i overensstemmelse med 
accepteret medicinsk praksis og gældende 
lokale og nationale krav.

Fjernelse af gelen
I tilfælde af bivirkninger kan Lacrifill® fjernes.  
For at fjerne gelen skylles gelen ud af tårekanalen 
ved hjælp af en sprøjte fyldt med sterilt saltvand. 
Fastgør en tårekanalkanyle på sprøjten, indfør 

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:

Ingredients Content 
per g

Crosslinked sodium hyaluronate 20 mg
Sodium chloride 9 mg
Potassium dihydrogen 
phosphate, KH2PO4

0.02 mg

Disodium hydrogen phosphate 
dihydrate, Na2HPO4, 2H2O

0.22 mg

Water for Injection (WFI) ad 1 g

II.	 INTENDED USE

a/ 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.
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I.	 BESKRIVELSE OG 
SAMMENSÆTNING

Lacrifill® er en steril, farveløs gel bestående 
af ikke-animalsk hyaluronsyre (HA) tværbundet 
med 1,4-butandioldiglycidylether (BDDE) og 
rekonstitueret i en fysiologisk buffer. Produktet 
leveres i en 1 ml sprøjte (påfyldningsvolumen: 
0,6  ml), steriliseret ved en steriliseringsproces 
med fugtig varme. 
Den fyldte sprøjte er monteret med en 
stempelstang og en fingerstøtte for at tillade 
placering af gelen. Den er derefter pakket i en 
sekundær emballage (blister) for at beskytte den 
mod skader under transport og opbevaring, og 
dette svarer til én enhed. 
Lacrifill® fås i æsker med 1 eller 10 enheder. 
Lacrifill® indeholder ikke noget tilbehør.
Kvalitativ og kvantitativ sammensætning af den 
injicerede gel:

Sammensætning Indhold  
pr. g

Tværbundet natriumhyaluronat 20 mg
Natriumchlorid 9 mg

Kaliumdihydrogenphosphat, KH2PO4 0,02 mg

Dinatriumhydrogenphosphatdihydrat, 
Na2HPO4, 2H2O

0,22 mg

Vand til injektionsvæsker op til 1 g

II.	 TILSIGTET BRUG

a/ Tilsigtet formål og indikation
Lacrifill® er designet til midlertidigt at blokere 
tåredræning ved okklusion af tårekanalen på 
det ene eller begge øjenlåg hos en patient og 
dermed opretholde den smørende effekt af tårer 
på øjets overflade. 
Lacrifill® er beregnet til anvendelse i op til 
6  måneder hos voksne patienter, der oplever 
symptomer på tørre øjne, såsom rødme, svie, 
reflektorisk tåreflåd, kløe eller en fornemmelse 
af fremmedlegemer, som kan lindres ved 
blokering af tårekanalsystemet.

b/ Tilsigtede brugere
Lacrifill® må kun administreres af tilstrækkeligt 
uddannet sundhedspersonale, der er kvalificeret 
eller akkrediteret i overensstemmelse med den 
nationale lovgivning, typisk øjenlæger eller 
optometrister.

c/ Målpopulation
Lacrifill® anvendes til voksne, der oplever 
symptomer på tørre øjne, såsom rødme, svie, 
reflektorisk tåreflåd, kløe eller en fornemmelse 
af fremmedlegemer. 

d/ Anvendelsesmiljø
Lacrifill® er beregnet til brug i klinikker/på 
hospitaler eller i privat praksis. 

III.	KONTRAINDIKATIONER
Lacrifill® er kontraindiceret hos patienter med 
obstruktion af tåreudstrømningen, betændelse i 
øjets overflade, der ikke er forbundet med tørre 
øjne, aktiv okulær eller periokulær infektion 
(for eksempel dacryocystitis, canaliculitis, 
conjunctivitis, keratitis), og patienter, der er 
allergiske over for hyaluronsyre.

IV.	VIRKNINGSMEKANISME
Lacrifill® administreres i den nedre tårekanal i 
patientens øjenlåg ved hjælp af en kommercielt 
tilgængelig tårekanalkanyle fastgjort på den 
0,6  ml fyldte Lacrifill® sprøjte. Lacrifill® 
er beregnet  til midlertidigt at blokere (i op 
til 6 måneder) tåredræning ved okklusion 
af tårekanalen hos en patient og dermed 
opretholde den smørende effekt af tårer på øjets 
overflade. 

V.	 FORUDSÆTNINGER FØR BRUG OG 
BETJENINGSVEJLEDNING 

Det anbefales at bære sterile handsker.
Klargøring af kanylen
1.	 En steril engangs- eller genanvendelig 

25-27  gauge tårekanalkanyle med  
Luer-lock-forbindelse kan anvendes med 
Lacrifill®-sprøjten. Hvis der skal bruges en 
genanvendelig tårekanalkanyle, skal kanylen 
rengøres og steriliseres, før den bruges til 
indførelse af gelen, i overensstemmelse med 
kanylens brugsanvisning og institutionens 
procedurer. Afhængigt af om der bruges 

kanylen i tårekanalen og skyl forsigtigt, indtil 
Lacrifill® er fjernet fra tårekanalen, hvilket 
ses ved, at væsken strømmer frit gennem 
tåredræningssystemet, og/eller at patienten 
melder om synkning eller en fornemmelse af 
væske i næse eller hals.

VI.	ADVARSLER
•	 Som med enhver procedure indebærer brugen 

af Lacrifill® en risiko for infektion. Standard 
forholdsregler i forbindelse med injicerbare 
materialer skal følges. Hvis der opstår 
infektion, skylles gelen ud af tårekanalen.

•	 Hvis patienten oplever irritation, infektion eller 
epiphora efter indførelse af Lacrifill®, skal 
gelen fjernes.

•	 I det centrale kliniske studie blev sikkerheden 
og effektiviteten af Lacrifill® karakteriseret 
over en 6-måneders periode. Udstyrets 
sikkerhed og effektivitet over længere 
brugstider er ikke blevet fastslået. Derfor 
bør Lacrifill® ikke anvendes i mere end 
6  måneder. Efter 6 måneder skal Lacrifill® 
fjernes ved grundig skylning af tårekanalen. 

•	 Ved fjernelse af Lacrifill® skal det kontrolleres, 
at den punktale skylning er tilstrækkelig 
grundig. Hvis udskylningen ikke fjerner gelen, 
kan det være nødvendigt med sondering eller 
kirurgisk udforskning af tårekanalen.

•	 For at minimere risikoen for potentielle 
komplikationer  bør Lacrifill® kun indføres 
af sundhedspersonale med tilstrækkelig 
uddannelse og erfaring, som har forstand 
på anatomien af og omkring punctum og 
tårekanalen.

•	 Obstruktion af tårekanalen skal afklares før 
indførelsen af Lacrifill®. 

•	 Indfør ikke Lacrifill®, hvis tårekanalen er 
obstrueret. Der bør udvises forsigtighed 
for ikke at perforere tårekanalen under 
indførelsen af Lacrifill®. Perforering kan 
forårsage smerter og øget risiko for infektion. 
Hvis der opstår perforering, skal indførelsen 
af gelen udsættes, til såret er helet.

VII.	 FORHOLDSREGLER
Lacrifill® er en steril, farveløs gel uden synlige 
partikler. Hvis indholdet af en sprøjte viser tegn 
på separation og/eller virker uklart eller farvet, 
må sprøjten ikke bruges. Underret straks Nordic 
Pharma på lacrifill-vigilance@nordicpharma.com 
•	 Lacrifill® leveres STERILT kun til 

engangsbrug til én patient, til indførelse i en 
eller to tårekanaler i løbet af samme session 
for at undgå risiko for infektion.

•	 Resterilisér ikke sprøjten, der indeholder 
gelen.

•	 Indfør ikke mere eller mindre end 0,2 ml gel  
i hvert nedre punctum, medmindre anatomien 
af en patients tårekanaler kræver det.

•	 Brug udstyret inden den udløbsdato, der er 
trykt på etiketten.

•	 Før brug skal emballagen og udstyret 
kontrolleres for at sikre sig, at der ikke er 
nogen skader på udstyret eller emballagen. 
Brug ikke udstyret, hvis det eller emballagen 
ser ud til at være åben eller beskadiget.

•	 Manglende overholdelse af vejledningen  
i fastgørelse af kanylen kan føre til at kanylen 
løsner sig og/eller lækage af produkt ved 
Luer-locken og kanylens muffeforbindelse.

•	 Før punktal udskylning og indførelse af 
Lacrifill® bør der inddryppes et topisk 
bedøvelsesmiddel i konjunktivalsækken af 
hensyn til patientens komfort.

•	 Klargør ikke kanylen med mere eller mindre 
end 0,1 ml gel før indførelsen i hver nedre 
tårekanal.

•	 Utilstrækkelig eller overdreven 
udpresningskraft eller forkert teknik i 
forbindelse med indførelsen af Lacrifill® i den 
nedre tårekanal kan forårsage ubehag hos 
patienten.

•	 Efter brug bortskaffes sprøjten i 
overensstemmelse med accepteret medicinsk 
praksis og gældende lokale og nationale 
krav. Hvis der er anvendt en genanvendelig 
tårekanalkanyle, skal den rengøres og 
resteriliseres ved hjælp af standardprocedurer 
i overensstemmelse med kanyleproducentens 
brugsanvisning og institutionens procedurer.

•	 Som med enhver prop i punctum eller 
tårekanal kan Lacrifill® øge virkningen 
af okulær medicin, der anvendes på øjet. 
Afhængigt af den anvendte type medicin kan 
det være nødvendigt at justere dosis derefter.

•	 Den kliniske ydeevne af Lacrifill® er ikke 
blevet fastslået for følgende tilstande/
patientpopulationer:

	⸰ Graviditet og amning.
	⸰ Pædiatriske patienter.
	⸰ Brug af oftalmisk cyclosporin (Restasis) 
inden for 6 måneder eller liftegrast (Xiidra) 
inden for 3 måneder.

	⸰ Hornhindetransplantation.
	⸰ Okulær kirurgi (såsom kataraktkirurgi eller 
LASIK) inden for seks måneder.

	⸰ Aktuel systemisk infektion, ukontrolleret 
autoimmun sygdom, ukontrolleret 
immundefektsygdom.

	⸰ Signifikant ardannelse i cornea eller 
konjunktiva, pterygium eller nodulær 
pinguecula; aktuel okulær infektion 
(undtagen let blefaritis), conjunctivitis eller 
inflammation, der ikke er forbundet med 
tørre øjne; hornhindedystrofi af forreste 
(epitel-) basalmembran eller anden 
klinisk signifikant hornhindedystrofi eller 
-degeneration; anamnese med okulær 
herpetisk infektion; tegn på keratoconus; 
kræft i øjenlåget eller tåresystemet.

	⸰ Aktiv svær systemisk allergi, sæsonbetinget 
allergi, behandlingskrævende rhinitis eller 
bihulebetændelse (dvs. antihistaminer, 
dekongestanter, orale steroider eller 
aerosolsteroider).

	⸰ Anvendelse af steroider, herunder 
systemisk administration eller topisk okulær 
administration.

	⸰ Ectropion.

VIII.	 MULIGE BIVIRKNINGER
•	 Smerter (i øjenlåg)
•	 Allergiske reaktioner
•	 Blefaritis
•	 Canaliculitis
•	 Conjunctivitis
•	 Hornhindesår
•	 Dacryocystitis
•	 Distal migration
•	 Epiphora
•	 Fornemmelse af fremmedlegeme
•	 Kløe
•	 Lokal infektion
•	 Lokal irritation
•	 Tab/delvis ekstrudering
•	 Punktalt granulom
•	 Hævelse

IX.	HVORDAN LACRIFILL LEVERES OG 
STERILE FORHOLD

Lacrifill® leveres i en sprøjte indeholdende 
0,6 ml gel til mulig indførelse i begge øjne hos en 
enkelt patient under samme session. Indholdet af 
sprøjten er steriliseret ved en metode med fugtig 
varme. Må ikke resteriliseres. Må ikke bruges, 
hvis emballagen er åben eller beskadiget.

X.	 UDLØBSDATO OG OPBEVARING, 
HÅNDTERING OG BORTSKAFFELSE 

Lacrifill® har en holdbarhed på 36 måneder. 
Lacrifill® skal anvendes inden udløbsdatoen 
på pakningen. Opbevares ved en temperatur fra 
+5ºC til +25ºC. Beskyttes mod sollys. Køling er 
ikke påkrævet.
Efter åbning skal ubrugt materiale af Lacrifill® 
kasseres  i henhold til institutionens retningslinjer.

XI.	LÆGEMIDDELOVERVÅGNING 
OG OVERVÅGNING EFTER 
MARKEDSFØRING

Enhver hændelse relateret til udstyret skal 
rapporteres til Nordic Pharma. I tilfælde af en 
alvorlig hændelse, der er opstået 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 på 
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com 
Fremstillet af:
Nordic Pharma 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp, Holland
Denne brugsanvisning er også tilgængelig i 
elektronisk form på den juridiske producents 
hjemmeside: www.lacrifill.info
Seneste godkendelsesdato: 2025-XX-XX

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

•	 Obstruction of the canaliculus should be 
determined prior to insertion of Lacrifill®. 

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

VII.	 PRECAUTIONS
Lacrifill® is a sterile, colorless gel without 
visible particulate. If the contents of a syringe 
show signs of separation and/or appear cloudy 
or colored, do not use the syringe; notify Nordic 
Pharma immediately at 
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com 
•	 Lacrifill® is provided STERILE for single 

patient use only, for insertion in one or two 
lacrimal canaliculus/a during same session to 
avoid risk of infection.

•	 Do not re-sterilize the syringe containing the 
gel.

•	 Do not insert more or less than 0.2 mL of gel 
into each lower punctum unless the canalicular 
anatomy of a given patient requires it.

•	 Use the device prior to the expiration date 
printed on the label.

•	 Prior to use, inspect the package and device 
to verify that there is no damage to the device 
or package. Do not use the device if the device 
or packaging appears open or damaged.

•	 Failure to comply with the cannula attachment 
instructions could result in cannula 
disengagement and/or product leakage at the 
Luer lock and cannula hub connection.

•	 Prior to punctal irrigation and insertion of 
Lacrifill®, a topical anesthetic agent should 
be instilled in the conjunctival sac for patient 
comfort.

•	 Do not prime more or less than 0.1 mL of gel 
before insertion in each lower canaliculus.

•	 Inadequate or excessive ejection force, or 
improper technique used to insert Lacrifill® 
into the lower canaliculus may cause patient 
discomfort.

•	 After use, dispose of the syringe in 
accordance with accepted medical practice 
and applicable local, and state requirements. 
If a reusable lacrimal cannula has been used, 
it should be cleaned and re-sterilized using 
standard procedures consistent with the 
cannula manufacturer’s instructions for use 
and institutional procedures.

•	 As with any punctal or canalicular plug, 
Lacrifill® may enhance the effects of ocular 
medications used on the eye. Depending on 
the type of medications being used, dosage 
may need to be adjusted accordingly.

•	 The clinical performance of Lacrifill® has not 
been established in the following conditions/
patient populations:

	⸰ Pregnancy and breastfeeding.
	⸰ Pediatric patients.
	⸰ Use of ophthalmic cyclosporine (Restasis) 
within 6 months or lifitegrast (Xiidra) within 
3 months.

	⸰ Corneal transplant.
	⸰ Ocular surgery (such as cataract surgery or 
LASIK) within six months.

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

	⸰ 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.

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

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

	⸰ Ectropion.

VIII.	POTENTIAL UNDESIRABLE SIDE 
EFFECTS

•	 (Eyelid) pain
•	 Allergic reactions
•	 Blepharitis
•	 Canaliculitis
•	 Conjunctivitis
•	 Corneal ulceration
•	 Dacryocystitis
•	 Distal migration
•	 Epiphora
•	 Foreign Body Sensation

•	 Itching
•	 Local infection
•	 Local irritation
•	 Loss / Partial extrusion
•	 Punctal granuloma
•	 Swelling

IX.	HOW LACRIFILL IS SUPPLIED AND 
STERILE CONDITIONS

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

X.	EXPIRATION DATE, AND STORAGE, 
HANDLING AND DISPOSAL

Lacrifill® has a shelf life of 36 months. Lacrifill® 
must be used prior to the expiration date on the 
package. Store at a temperature of +5ºC up to 
+25ºC. 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

I.	 BESKRIVELSE OG 
SAMMENSETNING

Lacrifill® er en steril, fargeløs gel bestående 
av ikke-animalsk hyaluronsyre (HA) tverrbundet 
med 1,4-butandiol-diglycidyleter (BDDE) og 
rekonstituert i en fysiologisk buffer. Produktet 
leveres i 1 ml sprøyte (fyllvolum: 0,6  ml), 
sterilisert ved hjelp av en steriliseringsprosess 
med fuktig varme. 
Den ferdigfylte sprøyten er montert med en 
stempelstang og en fingerstøtte som gjør det 
mulig å påføre gelen. Den pakkes deretter i en 
sekundær emballasje (blister) for å 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 
per g

Tverrbundet natriumhyaluronat 20 mg
Natriumklorid 9 mg
Kaliumdihydrogenfosfat, KH2PO4 0,02 mg
Dinatriumhydrogenfosfat dihydrat, 
Na2HPO4, 2H2O

0,22 mg

Vann til injeksjonsvæsker (WFI) ad 1 g

II.	 TILTENKT BRUK

a/ Tiltenkt formål og indikasjon
Lacrifill® er utformet for å blokkere tåredrenasje 
midlertidig ved okklusjon av tårekanalen til ett 
eller begge øyelokkene hos  pasienten, og 
dermed opprettholde den smørende effekten av 
tårer på øyets overflate. 
Lacrifill® er beregnet til bruk i opptil 6 måneder 
hos voksne pasienter som opplever symptomer 
på tørre øyne som rødhet, svie, reflekstårer, 
kløe eller følelse av fremmedlegeme på øyet, 
som kan lindres ved å blokkere det kanalikulære 
systemet.

b/ Tiltenkte brukere
Lacrifill® skal kun administreres av opplært 
helsepersonell som er kvalifisert eller godkjent 
i henhold til nasjonal lovgivning, vanligvis 
øyeleger eller optikere.

c/ Målgruppe
Lacrifill® brukes hos voksne som har symptomer 
på tørre øyne, slik som rødhet, svie, reflekstårer, 
kløe eller har følelse av fremmedlegemer på 
øyet. 

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

III.	KONTRAINDIKASJONER
Lacrifill® er kontraindisert hos pasienter med 
obstruksjon av tåreutstrømningen, inflammasjon 
i øyets overflate som ikke er assosiert med tørre 
øyne, aktiv okulær eller periokulær infeksjon 
(for eksempel dakryocystitt, kanalikulitt, 
konjunktivitt, keratitt) og hos de som er allergiske 
mot hyaluronsyre.

IV.	VIRKNINGSMEKANISME
Lacrifill® administreres i nedre tårekanal i 
pasientens øyelokk ved hjelp av en kommersielt 
tilgjengelig tårekanalkanyle festet til den 0,6 ml 
ferdigfylte Lacrifill®-sprøyten. Lacrifill® er 
utformet for å midlertidig blokkere (i opptil 
6  måneder) tåredrenasje ved okklusjon av 
tårekanalen hos  pasienten, og dermed 
opprettholde den smørende effekten av tårer på 
øyets overflate. 

V.	 FORUTSETNINGER FØR BRUK OG 
BRUKSANVISNING 

Det anbefales å bruke sterile hansker.
Klargjøring av kanyle
1.	 En steril engangs eller gjenbrukbar  

25-27 gauge tårekanalkanyle med Luer-lås-
kobling kan brukes med Lacrifill®-sprøyten. 
Hvis en gjenbrukbar tårekanalkanyle skal 
brukes, skal kanylen rengjøres og steriliseres 
før den brukes til innføring av gelen iht. 
kanylens bruksanvisning og institusjonens 
prosedyrer. Avhengig av om det brukes 
en 25- eller 27-gauge tårekanalkanyle, vil 
ekstruderingskraften være litt forskjellig, 

slik at det kreves mer kraft for å gi samme 
mengde gel når det brukes en 27-gauge 
tårekanalkanyle.

2.	 Før punktal utskylling og innføring av 
Lacrifill®, bør et lokalbedøvende middel 
dryppes inn i konjunktivalsekken for å 
gjøre det mindre ubehagelig for pasienten. 
Punktal utskylling må vise god tåredrenasje 
før innføring av Lacrifill®.

3.	 For å forberede innføring av gelen, åpne 
esken, inspiser emballasjen for tegn på 
skader, ta ut brettet som inneholder den 
gelfylte sprøyten, og dra av lokket på brettet. 
Må ikke brukes hvis emballasjen har blitt 
ødelagt eller utstyret har blitt skadet.

4.	 Ta av hetten på den gelfylte sprøyten og fest 
en steril tårekanalkanyle til sprøyten (Figur 1).

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

6.	 Klargjør kanylen ved å trykke 
stempelstangen fremover og sprøyt 
0,1  ml gel inn i tårekanalkanylen (Figur 3). 
Mengden av gel som er igjen i sprøyten skal 
være 0,5 ml.

Innføring
7.	 Plasser spissen av tårekanalkanylen i nedre 

tårepunkt på første øyelokk (Figur 4) og før 
inn 0,2 ml gel (Figur 5). Tårepunktet kan 
utvides hvis det er nødvendig for innføring av 
tårekanalkanylen. Merk: I ca. en tredjedel av 
tilfellene kan man se at gel presses ut fra øvre 
tårepunkt, og i slike tilfeller kan overskytende 
gel skylles bort fra øyeoverflaten hvis den 
hindrer pasientens syn.

8.	 Når gelen skal settes inn i tårepunktet på det 
andre øyet, renses kanylen med 0,1 ml gel 
(det skal være 0,2 ml gel igjen i sprøyten), 
og deretter gjentas prosedyren som illustrert 
i figur 4 og 5 ovenfor.

9.	 Ta av tårekanalkanylen på sprøyten. Hvis 
det brukes en gjenbrukbar kanyle, skal den 
rengjøres og steriliseres på nytt ved hjelp av 
standardprosedyrer iht. kanyleprodusentens 
bruksanvisning og institusjonens prosedyrer.

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

Fjerning av gelen
Ved eventuelle bivirkninger kan Lacrifill® 
fjernes. For å fjerne gelen skylles gelen ut av 
tårekanalen ved hjelp av en sprøyte fylt med 
steril saltvannsløsning. Fest en tårekanalkanyle 
på sprøyten, før kanylen inn i tårekanalen 
og skyll forsiktig til Lacrifill® er fjernet fra 
tårekanalen, som kan ses ved at væsken 
strømmer fritt gjennom tåredreneringssystemet, 
og/eller ved at pasienten sier at han/hun svelger 
eller kjenner væske i nesen eller halsen.

VI.	ADVARSLER
•	 Som med alle prosedyrer innebærer bruk av 

Lacrifill® en risiko for infeksjon. Standard 
forholdsregler knyttet til injiserbare materialer 
skal følges. Skulle det oppstå en infeksjon, 
skyll gelen ut av tårekanalen.

•	 Hvis pasienten opplever irritasjon, infeksjon 
eller økt lakrimasjon etter innføring av 
Lacrifill®, skal gelen fjernes.

•	 I den sentrale kliniske studien ble sikkerhet 
og effekt av Lacrifill® karakterisert over en 
6-måneders periode. Produktets sikkerhet og 
effektivitet for bruk over en lengre periode har 
ikke blitt fastslått. Lacrifill® bør derfor ikke 
brukes i mer enn 6 måneder. Etter 6 måneder 
skal Lacrifill® fjernes ved grundig skylling av 
tårekanalen. 

•	 Ved fjerning av Lacrifill®, sørg for at punktal 
utskylling er utført tilstrekkelig grundig. Hvis 
gelen ikke fjernes med utskylling, kan det 
være nødvendig med lakrimal sondering eller 
kirurgisk undersøkelse.

•	 For å minimere risikoen for potensielle 
komplikasjoner, skal Lacrifill® kun settes 
inn av helsepersonell som har tilstrekkelig 
opplæring og erfaring, og som har god 
kjennskap til anatomien i og rundt tårepunktet 
og tårekanalen.

•	 Blokkering av tårekanalen skal avklares før 
innføring av Lacrifill®. 

•	 Ikke sett inn Lacrifill® hvis kanalen er 
blokkert. Det må utvises forsiktighet for ikke 
å perforere tårekanalen under innføring av 
Lacrifill®. Perforering kan forårsake smerte 
og økt risiko for infeksjon. Hvis det oppstår 
perforering, utsett innføringen av gelen til 
såret har grodd.

VII.	FORHOLDSREGLER
Lacrifill® er en steril, fargeløs gel uten synlige 
partikler. Hvis innholdet i en sprøyte viser tegn 
på å skille seg og/eller virker uklar eller farget, 
skal sprøyten ikke brukes. Gi beskjed til Nordic 
Pharma umiddelbart på 
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com 
•	 Lacrifill® leveres STERILT kun til 

engangsbruk, til én pasient, for innføring 
i én eller to tårekanaler i løpet av samme 
behandling for å unngå risiko for infeksjon.

•	 Ikke steriliser sprøyten som inneholder gelen 
på nytt.

•	 Ikke sett inn mer eller mindre enn 0,2 ml 
gel i hvert nedre tårepunkt med mindre den 
kanalikulære anatomien til pasienten krever 
det.

•	 Bruk utstyret innen utløpsdatoen som er 
oppgitt på etiketten.

•	 Før bruk, inspiser pakningen og utstyret for 
å kontrollere at det ikke er noen skader på 
utstyret eller pakningen. Ikke bruk produktet 
hvis utstyret eller emballasjen er åpnet eller 
skadet.

•	 Manglende overholdelse av instruksjonene 
for tilkobling av kanylen kan føre til at kanylen 
løsner og/eller føre til lekkasje av produkt ved 
Luer-låsen og kanylens tilkobling.

•	 Før punktal utskylling og innføring av 
Lacrifill® bør et lokalbedøvende middel 
dryppes inn i konjunktivalsekken for å gjøre 
det mindre ubehagelig for pasienten.

•	 Ikke fyll på mer eller mindre enn 0,1 ml gel før 
innføring i hver nedre tårekanal.

•	 Utilstrekkelig eller overdreven kraft mot 
stempelet eller feil teknikk som brukes for 
å sette Lacrifill® inn i nedre tårekanal, kan 
forårsake ubehag for pasienten.

•	 Etter bruk, kast sprøyten iht. godkjent 
medisinsk praksis og gjeldende lokale 
og nasjonale krav. Hvis det er brukt en 
gjenbrukbar tårekanalkanyle, skal den 
rengjøres og steriliseres på nytt ved hjelp av 
standardprosedyrer iht. kanyleprodusentens 
bruksanvisning og institusjonens prosedyrer.

•	 Som med alle tårepunkts- eller kanalikulære 
plugger kan Lacrifill® forsterke effekten av 
øyemidler som brukes på øyet. Avhengig av 
hvilken type legemidler som brukes, kan det 
være nødvendig å justere dosen tilsvarende.

•	 Den kliniske ytelsen til Lacrifill® har 
ikke blitt fastslått i følgende tilstander/
pasientpopulasjoner:

	⸰ Graviditet og amming.
	⸰ Pediatriske pasienter.
	⸰ Bruk av oftalmisk ciklosporin (Restasis) i 
løpet av 6 måneder eller lifitegrast (Xiidra) i 
løpet av 3 måneder.

	⸰ Hornhinnetransplantasjon.
	⸰ Okulær kirurgi (som kataraktkirurgi eller 
LASIK) innen seks måneder.

	⸰ Pågående systemisk infeksjon, ukontrollert 
autoimmun sykdom, ukontrollert 
immunsviktsykdom.

	⸰ Betydelig arrdannelse i hornhinnen eller 
konjunktiva, pterygium eller nodulær 
pinguecula; pågående okulær infeksjon 
(unntatt mild blefaritt), konjunktivitt eller 
inflammasjon som ikke er assosiert 
med tørre øyne; fremre (epitelial) 
basalmembran hornhinnedystrofi eller 

annen klinisk signifikant hornhinnedystrofi 
eller -degenerasjon; herpesinfeksjon i 
øyet i anamnesen; tegn på keratokonus; 
kreft i øyelokket eller tåresystemet.

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

	⸰ Bruk av steroider, inkludert systemisk eller 
topisk administrering i øyet.

	⸰ Ektropion.

VIII.	 POTENSIELLE UØNSKEDE 
BIVIRKNINGER

•	 Smerter (i øyelokk)
•	 Allergiske reaksjoner
•	 Blefaritt
•	 Kanalikulitt
•	 Konjunktivitt
•	 Hornhinnesår
•	 Dakryocystitt
•	 Distal migrasjon
•	 Epifora
•	 Følelse av fremmedlegeme
•	 Kløe
•	 Lokal infeksjon
•	 Lokal irritasjon
•	 Tap / delvis ekstrudering
•	 Tårepunktsgranulom
•	 Hevelse

IX.	HVORDAN LACRIFILL LEVERES 
OG STERILE FORHOLD

Lacrifill® leveres i en sprøyte som inneholder 
0,6 ml gel for eventuell innføring i begge 
øynene til én enkelt pasient i løpet av samme 
behandling. Innholdet i sprøyten er sterilisert 
med en steriliseringsprosess med fuktig 
varme. Skal ikke resteriliseres. Skal ikke 
brukes hvis emballasjen er åpnet eller skadet.

X.	 UTLØPSDATO OG OPPBEVARING, 
HÅNDTERING OG DESTRUKSJON 

Lacrifill® har en holdbarhet på 36 måneder. 
Lacrifill® skal brukes innen utløpsdatoen på 
pakningen. Oppbevares ved en temperatur på 
+5 ºC til +25 ºC. Beskyttes mot sollys. Kjøling 
er ikke nødvendig.
Etter åpning, kasser ubrukt materiale med 
Lacrifill®  iht. institusjonens retningslinjer.

XI.	SIKKERHETSOVERVÅKING 
OG OVERVÅKING ETTER 
MARKEDSFØRING

Enhver hendelse knyttet til utstyret skal 
rapporteres til Nordic Pharma. Ved en alvorlig 
hendelse som har oppstått 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 på 
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com 
Produsert av:
Nordic Pharma
Nordic Group B.V. 
Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp, 
Nederland
Denne bruksanvisningen er også tilgjengelig  
elektronisk på produsentens nettsted:
www.lacrifill.info
Siste godkjenningsdato: XX-XX-2025

0.2

0.4

0.6 Figur 1:
Fastgør kanylen

0.
2

0.
4

0.
6

Figur 2: 
Drej for at låse 
kanylen fast til 
sprøjten 

0.2

0.4

0.6

0.5 mls Figur 3: 
Klargør kanylen 
med 0,1 ml gel

0.2

0.4

0.6

0.5 mls

Figur 4: 
Placér 
kanylespidsen 
i det nedre 
punctum

0.2

0.4

0.6

0.3 mls

Figur 5: 
Injicer 0,2 ml gel  
i nedre tårekanal

0.2

0.4

0.6 Figur 1: 
Fest kanylen 

0.
2

0.
4

0.
6

Figur 2: 
Vri for å låse 
kanylen  
til sprøyten

0.2

0.4

0.6

0.5 mls Figur 3: 
Klargjør kanylen 
med 0,1 ml gel

0.2

0.4

0.6

0.5 mls

Figur 4: 
Plasser 
kanylespissen i 
nedre tårepunkt

0.2

0.4

0.6

0.3 mls

Figur 5: 
Injiser 0,2 ml gel  
i nedre tårekanal

INSTRUCTIONS FOR USE

LACRIFILL® Canalicular Gel
Disposable syringe 

Sterile Canalicular gel 20mg/ml

EN

BRUGSANVISNING

Lacrifill® Canaliculær Gel
Engangssprøjte  

Steril canaliculær gel 20 mg/ml

DK BRUKSANVISNING

Lacrifill® Kanalikulær Gel
Engangssprøyte  

steril kanalikulær gel 20 mg/ml

NO

I.	 BESKRIVNING OCH 
SAMMANSÄTTNING

Lacrifill® är en steril, färglös gel bestående 
av icke-animalisk hyaluronsyra (HA) 
korslänkad med 1,4-butandioldiglycidyleter 
(BDDE) som är rekonstituerad i en fysiologisk 
buffert. Produkten levereras i en 1 ml spruta 
(fyllningsvolym: 0,6 ml), som är steriliserad 
med en steriliseringsprocess med fuktig värme. 
Den förfyllda sprutan är sammansatt med en 
kolvstång och ett fingerstöd för att möjliggöra 
placering av gelen. Den förpackas sedan i en 
sekundär förpackning (blister) som skyddar 
mot skador under transport och förvaring och 
som motsvarar en enhet. 
Lacrifill® finns i förpackningar med 1 eller 
10 enheter. Lacrifill® inkluderar inga tillbehör.
Kvalitativa och kvantitativa komponenter i den 
injicerade gelen:

Ingredienser Innehåll 
per g

Tvärbundet natriumhyaluronat 20 mg
Natriumklorid 9 mg
Kaliumdivätefosfat, KH2PO4 0,02 mg
Dinatriumvätefosfatdihydrat, 
Na2HPO4, 2H2O

0,22 mg

Vatten för injektion (WFI) ad 1 g

II.	 AVSEDD ANVÄNDNING

a/ Avsedd användning och indikation
Lacrifill® är utformad för att tillfälligt blockera 
tårdränering genom ocklusion av tårkanalen i 
ett eller båda ögonlocken på patienten, vilket 
bibehåller smörjande tårar på ögats yta. 
Lacrifill® är avsedd för användning i upp till  
6  månader hos vuxna patienter som 
upplever symtom på torra ögon som rodnad, 
brännande känsla, reflextårar, klåda eller 
främmandekroppskänsla, vilket kan lindras 
genom blockering av tårdräneringssystemet.
b/ Avsedda användare
Lacrifill® får endast administreras av lämpligt 
utbildad sjukvårdspersonal som är kvalificerad 
eller ackrediterad i enlighet med nationell 
lagstiftning, vanligtvis ögonläkare eller optiker.
c/ Målgrupp
Lacrifill® används hos vuxna som upplever 
symtom på torra ögon, såsom rodnad, 
brännande känsla, reflextårar, klåda eller 
främmandekroppskänsla. 
d/ Användningsmiljö
Lacrifill® är avsedd för att användas på 
kliniker/sjukhus eller privatpraktiker. 

III.	 KONTRAINDIKATIONER
Lacrifill® är kontraindicerat för patienter med 
obstruktion av tårflödet, inflammation i den 
okulära ytan som inte är förknippad med torra 
ögon, aktiv okulär eller periokulär infektion (till 
exempel dakryocystit, kanalikulit, konjunktivit, 
keratit) och för personer som är allergiska mot 
hyaluronsyra.

IV.	VERKNINGSMEKANISM
Lacrifill® administreras i den nedre tårkanalen 
i patientens ögonlock med hjälp av en 
kommersiellt tillgänglig tårvägskanyl som är 
fäst på den 0,6 ml förfyllda Lacrifill®-sprutan. 
Lacrifill® är utformad för att tillfälligt (i upp till 
6 månader) blockera tårdräneringen genom 
ocklusion av tårkanalen hos patienten, vilket 
bibehåller smörjande tårar på ögats yta. 

V.	 FÖRBEREDELSER OCH 
BRUKSANVISNING

Det rekommenderas att använda sterila 
handskar.
Förberedelse av kanyl
1.	 En steril, engångs- eller återanvändbar  

25-27 gauge tårvägskanyl med Luer-
lockfattning kan användas med Lacrifill®-
sprutan. Om en återanvändbar tårvägskanyl 
ska användas, ska kanylen rengöras och 
steriliseras före användning för införande av 
gelen i enlighet med kanylens bruksanvisning 
och institutionella procedurer. Beroende 
på om en 25 eller 27 gauge tårvägskanyl 
används skiljer sig extruderingskraften 
något åt, så att det krävs mer kraft för att 

erhålla samma mängd gel vid användning 
av en 27 gauge tårvägskanyl.

2.	 Innan spolning av tårkanalen och införande 
av Lacrifill® bör ett lokalbedövande  medel 
införas i konjunktivalsäcken med hänsyn till 
patientens komfort. Spolning av tårkanalen 
måste uppvisa god tårdränering innan 
införande av Lacrifill®.

3.	 För att förbereda för införandet av 
gelen, öppna förpackningen, undersök 
förpackningen med avseende på 
eventuella tecken på skador, ta ut tråget 
som innehåller den gelfyllda sprutan och 
dra av trågets plastfilm. Får inte användas 
om förpackningen inte är intakt eller om 
produkten är skadad.

4.	 Avlägsna locket från den gelfyllda sprutan 
och fäst en steril tårvägskanyl på sprutan 
(bild 1).

5.	 Kontrollera att tårvägskanylen är ordentligt 
fastsatt (bild 2). Ta bort kanylens blister (vid 
återanvändbar kanyl).

6.	 Fyll kanylen genom att trycka kolvstången 
framåt och extrudera 0,1 ml gel i 
tårvägskanylen (bild 3). Mängden gel som 
finns kvar i sprutan ska vara 0,5 ml.

Införing
7.	 Placera tårvägskanylens spets i den nedre 

tårpunktum på det första ögonlocket (bild 4) 
och för in 0,2 ml gel (bild 5). Vid behov kan 
tårpunktum utvidgas för tårvägskanylens 
införande. Observera: I ungefär en tredjedel 
av alla fall kan gelextrudering från den 
övre tårpunktum observeras, i sådana fall 
kan överskott av gel sköljas bort från den 
okulära ytan om den skymmer patientens 
syn.

8.	 För införande av gelen i tårkanalen i det 
andra ögat, rensa tårvägskanylen 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 tårvägskanylen från sprutan. Vid 
användning av en återanvändbar kanyl, 
rengör och återsterilisera med hjälp av 
standardprocedurer i överensstämmelse 
med kanyltillverkarens bruksanvisning och 
institutionella procedurer.

10.	Kassera sprutan, engångskanylen om 
sådan används, eventuell kvarvarande 
gel och förpackningen i enlighet med 
vedertagen medicinsk praxis och tillämpliga 
lokala och nationella krav.

Avlägsnande av gelen
Lacrifill® kan avlägsnas vid eventuella 
biverkningar. För att avlägsna gelen, skölj bort 
gelen ur tårkanalen med en spruta fylld med 
steril koksaltlösning. Fäst en tårvägskanyl 
på sprutan, för in kanylen i tårkanalen och 

BRUKSANVISNING
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skölj försiktigt tills Lacrifill® avlägsnas från 
tårkanalen, vilket påvisas av ett fritt flöde av 
vätska genom tårdräneringssystemet och/eller 
att patienten meddelar att han/hon sväljer eller 
har en känsla av vätska i näsan eller halsen.

VI.	VARNINGAR
•	 Som med alla procedurer medför 

användning av Lacrifill® en risk för infektion. 
Standardmässiga försiktighetsåtgärder i 
samband med injicerbara material ska följas. 
Om en infektion inträffar, spola bort gelen ur 
tårkanalen.

•	 Gelen ska avlägsnas om patienten upplever 
irritation, infektion eller epifora efter införande 
av Lacrifill®.

•	 I den pivotala kliniska studien utvärderades 
säkerheten och effekten av Lacrifill® 
under en 6-månadersperiod. Produktens 
säkerhet och effektivitet under längre 
användningsperioder har inte fastställts. 
Därför bör Lacrifill® inte användas längre än 
6 månader. Efter 6 månader ska Lacrifill® 
avlägsnas genom noggrann sköljning av 
tårkanalen. 

•	 Se till att spolningen av tårkanalen är 
tillräckligt noggrann när Lacrifill® spolas 
bort. Om sköljning inte tar bort gelen kan det 
behövas lakrimal sondering eller kirurgisk 
undersökning.

•	 För att minimera riskerna för potentiella 
komplikationer bör Lacrifill® endast införas 
av sjukvårdspersonal med lämplig utbildning 
och erfarenhet, och som är kunnig om 
anatomin vid och omkring tårpunktum och 
tårkanalen.

•	 Blockering av tårkanalen ska fastställas före 
införande av Lacrifill®. 

•	 För inte in Lacrifill® om kanalen är blockerad. 
Försiktighet bör iakttas för att inte perforera 
kanalen när Lacrifill® förs in. Perforering kan 
orsaka smärta och ökad risk för infektion. 
Om perforering uppstår, ska införandet av 
gelen skjutas upp tills såret har läkt.

VII.	 FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Lacrifill® är en steril, färglös gel utan synliga 
partiklar. Använd inte sprutan om innehållet 
i en spruta visar tecken på separation 
och/eller verkar vara grumligt eller färgat. 
Meddela Nordic Pharma omedelbart på  
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com 
•	 Lacrifill® tillhandahålls STERIL endast för 

engångsbruk, för införande i en eller två 
tårkanaler vid samma behandlingstillfälle för 
att undvika risk för infektion.

•	 Återsterilisera inte sprutan som innehåller 
gelen.

•	 För inte in mer eller mindre än 0,2 ml gel i 
respektive nedre tårpunktum om inte den 
kanalikulära anatomin hos en given patient 
kräver det.

•	 Använd produkten före utgångsdatumet som 
är tryckt på etiketten.

•	 Före användning, inspektera förpackningen 
och produkten för att verifiera att det inte 
finns några skador på produkten eller på 
förpackningen. Använd inte produkten om 
produkten eller förpackningen verkar vara 
öppen eller skadad.

•	 Underlåtenhet att följa instruktionerna för att 
fästa kanylen kan leda till att kanylen lossnar 
och/eller att produkten läcker vid Luer-lock 
och vid kanylanslutningen.

•	 Innan  sköljning av punktum  och införande 
av Lacrifill® bör ett lokalbedövande medel 
införas i konjunktivalsäcken med hänsyn till 
patientens komfort.

•	 Förfyll inte mer eller mindre än 0,1 ml gel före 
införande i varje nedre tårkanal.

•	 Otillräcklig eller överdriven extruderingskraft, 
eller felaktig teknik för att föra in Lacrifill® i 
den nedre tårkanalen, kan orsaka obehag för 
patienten.

•	 Kassera sprutan efter användning i enlighet 
med accepterad medicinsk praxis och 
tillämpliga lokala och statliga krav. Om en 
återanvändbar tårvägskanyl har använts, bör 
den rengöras och steriliseras igen med hjälp 
av standardprocedurer som överensstämmer 
med kanyltillverkarens bruksanvisning och 
institutionella procedurer.

•	 Som med alla punktum- eller kanikulära 
pluggar kan Lacrifill® öka effekterna av 
okulära läkemedel som används på ögat. 
Beroende på vilken typ av läkemedel som 
används kan dosen behöva justeras i 
enlighet med detta.

•	 Det kliniska resultatet av Lacrifill® har 
inte fastställts för följande tillstånd/
patientpopulationer:

	⸰ Graviditet och amning.
	⸰ Pediatriska patienter.
	⸰ Användning av oftalmiskt cyklosporin 
(Restasis) inom 6 månader eller lifitegrast 
(Xiidra) inom 3 månader.

	⸰ Hornhinnetransplantation.

	⸰ Okulär kirurgi (såsom kataraktkirurgi eller 
LASIK) inom sex månader.

	⸰ Pågående systemisk infektion, 
okontrollerad autoimmun sjukdom, 
okontrollerad immunbristsjukdom.

	⸰ Signifikant korneal eller konjunktival 
ärrbildning, pterygium eller nodulär 
pinguecula; pågående okulär infektion 
(utom mild blefarit), konjunktivit eller 
inflammation som inte är förknippad 
med torra ögon; främre (epitelial) 
basalmembransdystrofi i hornhinnan eller 
annan kliniskt signifikant korneal dystrofi 
eller degeneration; okulär herpesinfektion 
i anamnesen; tecken på keratokonus; 
cancer i ögonlocket eller tårsystemet.

	⸰ Aktiv svår systemisk allergi, 
säsongsbetonade allergier, rinit eller sinuit 
som kräver behandling (dvs. antihistaminer, 
avsvällande medel, orala steroider eller 
aerosolsteroider).

	⸰ Användning av steroider, inklusive 
systemisk eller topisk okulär administrering.

	⸰ Ektropion.

VIII.	POTENTIELLA OÖNSKADE 
BIVERKNINGAR

•	 (Ögonlocks)smärta
•	 Allergiska reaktioner
•	 Blefarit
•	 Kanalikulit
•	 Konjunktivit
•	 Hornhinnesår
•	 Dakryocystit
•	 Distal migration
•	 Epifora
•	 Främmandekroppskänsla
•	 Klåda
•	 Lokal infektion
•	 Lokal irritation
•	 Förlust/partiell extrusion
•	 Punktalt granulom
•	 Svullnad

IX.	HUR LACRIFILL TILLHANDAHÅLLS 
OCH STERILA FÖRHÅLLANDEN

Lacrifill® tillhandahålls i en spruta innehållande 
0,6 ml gel för eventuell införing i båda ögonen på 
en patient vid samma tillfälle. Innehållet i sprutan 
är steriliserat med en steriliseringsprocess med 
fuktig värme. Får inte återsteriliseras. Får inte 
användas om förpackningen är öppen eller 
skadad.

X.	 UTGÅNGSDATUM OCH 
FÖRVARING, HANTERING OCH 
KASSERING 

Lacrifill® har en hållbarhet på 36 månader. 
Lacrifill® måste användas före utgångsdatumet 
som anges på förpackningen. Förvaras vid en 
temperatur på +5  ºC till +25 ºC. Skyddas mot 
solljus. Kylning krävs inte.
Efter öppnandet, kassera oanvänt Lacrifill®- 
material i enlighet med institutionens policy.

XI.	SÄKERHETSÖVERVAKNING 
OCH ÖVERVAKNING EFTER 
GODKÄNNANDE FÖR 
FÖRSÄLJNING

Varje tillbud som rör produkten måste 
rapporteras till Nordic Pharma. Vid ett 
allvarligt tillbud som har inträffat i samband 
med produkten ska detta rapporteras till  
Nordic Pharma samt till den behöriga 
myndigheten i medlemslandet där användaren 
och/eller patienten är etablerad. 
Meddela Nordic Pharma omedelbart på 
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com 
Tillverkad av:
Nordic Pharma
Nordic Group B.V. 
Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp, 
Nederländerna
Denna bruksanvisning finns också i elektroniskt 
format, på den legala tillverkarens webbplats:
www.lacrifill.info
Senaste godkännandedatum: 2025-XX-XX

I.	 KUVAUS JA KOOSTUMUS
Lacrifill® on steriili väritön geeli, joka koostuu 
ei-eläinperäisestä hyaluronihaposta (HA). Se on 
silloitettu 1,4-butaanidiolidiglysidyylieetterillä 
(BDDE) ja liuotettu fysiologisella 
puskuriliuoksella. Tuote toimitetaan 1 ml:n 
ruiskussa (täyttötilavuus: 0,6 ml), joka on 
steriloitu autoklaavilla. 
Esitäytetty ruisku sisältää männän varren 
ja sormituen, joka helpottaa geelin 
injektoimista. Ruisku on yksittäispakattu 
sekundääripakkaukseen (läpipainopakkaus), 
joka suojaa sitä vaurioilta kuljetuksen ja 
varastoinnin aikana. 
Lacrifill® on saatavilla 1 tai 10 ruiskun 
pakkauksissa. Lacrifill® ei sisällä lisävarusteita.
Injektoitavan geelin laadulliset ja määrälliset 
komponentit:

Ainesosat Sisältö/g
Silloitettu natriumhyaluronaatti 20 mg
Natriumkloridi 9 mg
Kaliumdivetyfosfaatti, KH2PO4 0,02 mg
Natriumvetyfosfaattidihydraatti, 
Na2HPO4, 2H2O

0,22 mg

Injektionesteisiin käytettävä vesi 
(WFI)

ad 1 g

II.	 	KÄYTTÖTARKOITUS

a. Käyttötarkoitus ja käyttöaihe
Lacrifill® on suunniteltu estämään kyynelvuoto 
tilapäisesti tukkimalla potilaan yhden tai 
molempien silmäluomien kyyneltiehyt, jolloin 
voitelevat kyyneleet pysyvät silmän pinnalla. 
Lacrifill® on tarkoitettu käytettäväksi enintään 
6  kuukauden ajan aikuispotilailla, joilla on 
kuivasilmäisyyden oireita, kuten punoitusta, 
polttavaa tunnetta, silmien refleksinomaista 
vuotoa, kutinaa tai vierasesineen tunnetta 
silmässä, joita voidaan lievittää tukkimalla 
kyyneltiehyt.

b. Tarkoitetut käyttäjät
Lacrifill® -geeliä saavat injektoida vain 
asianmukaisesti koulutetut terveydenhuollon 
ammattilaiset, joilla on kansallisen 
lainsäädännön mukainen pätevyys tai toimilupa, 
eli tavallisesti silmälääkärit tai optometristit.

c. Kohderyhmä
Lacrifill®-geeliä käytetään aikuisille, joilla on 
kuivasilmäisyyden oireita, kuten punoitusta, 
kirvelyä, silmien refleksinomaista vuotoa, 
kutinaa tai vierasesineen tunnetta silmässä. 

d. Käyttöympäristö
Lacrifill® on tarkoitettu käytettäviksi klinikoilla/
sairaaloissa tai yksityisvastaanotoilla. 

III.	VASTA-AIHEET
Lacrifill® on vasta-aiheinen potilaille, joilla on 
kyynelvuodon tukkeuma, kuivasilmäisyyteen 
liittymätön silmän pinnan tulehdus, aktiivinen 
silmän tai silmänympärystän infektio 
(esimerkiksi kyynelpussi-, kyyneltiehyt-, 
sidekalvo- tai sarveiskalvon tulehdus) ja 
potilaille, jotka ovat allergisia hyaluronihapolle.

IV.	VAIKUTUSTAPA
Lacrifill®-geeli annostellaan potilaan 
silmäluomen alempaan kyyneltiehyeeseen 
esitäytettyyn 0,6  ml:n Lacrifill®-ruiskuun 
kiinnitetyllä kaupallisesti saatavilla olevalla 
kyyneltiekanyylilla. Lacrifill® on suunniteltu 
estämään (enintään 6 kuukauden ajan) 
kyynelvuoto tilapäisesti tukkimalla potilaan 
kyyneltiehyeet ja säilyttämällä siten silmää 
voitelevat kyyneleet silmän pinnalla. 

V.	 KÄYTÖN VALMISTELU JA 
KÄYTTÖOHJEET 

Steriilien käsineiden käyttöä suositellaan.
Kanyylin valmistelu
1.	 Lacrifill®-injektiolaitteen kanssa voidaan 

käyttää steriiliä, kertakäyttöistä tai 
uudelleenkäytettävää 25–27  gaugen 
kyyneltiekanyylia, jossa on Luer-lock-
liitäntä. Jos käytetään uudelleenkäytettävää 
kyyneltiekanyylia, kanyyli on puhdistettava 
ja steriloitava ennen geelin asettamista 
kanyylin käyttöohjeiden ja laitoksen 
toimenpiteiden mukaisesti. Ekstruusiovoima 
vaihtelee sen mukaan, käytetäänkö 25 
vai 27  gaugen kyyneltiekanyylia. Saman 

geelimäärän injektoiminen 27  gaugen 
kyyneltiekanyylin avulla vaatii enemmän 
voimaa.

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

3.	 Valmistele geelin injektiotoimenpide 
avaamalla pakkaus, tarkastamalla se 
vaurioiden varalta, irrottamalla geelillä 
täytetyn ruiskun sisältävä alusta ja 
poistamalla sen suojus. Älä käytä, jos 
pakkaus tai laite on vahingoittunut.

4.	 Poista geelillä täytetyn ruiskun korkki ja 
kiinnitä steriili kyyneltiekanyyli ruiskuun 
(kuva 1). 

5.	 Varmista, että se on kiinnitetty huolellisesti 
(kuva 2). Poista kanyylin suojus (jos 
kyseessä on uudelleenkäytettävä kanyyli).

6.	 Täytä kanyyli painamalla männänvartta 
eteenpäin ja purista 0,1 ml geeliä 
kyyneltiekanyyliin (kuva  3). Ruiskuun pitää 
jäädä 0,5 ml geeliä.

Injektoiminen
7.	 Aseta kyyneltiekanyylin kärki ensimmäisen 

silmän alaluomen kyynelpisteeseen 
(kuva  4) ja injektoi 0,2  ml geeliä (kuva  5). 
Kyynelpistettä voidaan laajentaa, jos se 
on tarpeen kyyneltiekanyylin sisäänvientiä 
varten. Huomautus: Noin kolmanneksessa 
tapauksista voidaan havaita geelin 
ekstruusiota yläkyynelpisteestä. Tällöin 
ylimääräinen geeli voidaan huuhtoa silmän 
pinnalta, jos se häiritsee potilaan näköä.

8.	 Kun geeliä injektoidaan toisen silmän 
kyyneltiehyeeseen, huuhtele kanyyli 
0,1  ml:lla geeliä (ruiskussa jäljellä olevan 
geelin määrän on oltava 0,2 ml) ja toista sen 
jälkeen toimenpide yllä olevien kuvien 4 ja 
5 mukaisesti.

9.	 Irrota kyyneltiekanyyli ruiskusta. Jos käytät 
uudelleenkäytettävää kanyylia, puhdista ja 
steriloi se uudelleen kanyylin valmistajan 
käyttöohjeiden ja laitoksen käytäntöjen 
mukaisesti.

10.	Hävitä ruisku, mahdollisesti käytetty 
kertakäyttöinen kanyyli, jäljellä oleva geeli 
ja pakkaus hyväksyttyjen lääketieteellisten 
käytäntöjen ja sovellettavien paikallisten ja 
kansallisten vaatimusten mukaisesti.

Geelin poistaminen
Haittavaikutusten ilmetessä Lacrifill®-geeli 
voidaan poistaa. Poista geeli huuhtelemalla 
se kyyneltiehyeestä steriilillä suolaliuoksella 
täytetyllä ruiskulla. Kiinnitä kyyneltiekanyyli 
ruiskuun, vie kanyyli kyyneltiehyeeseen ja 
huuhtele varovasti, kunnes Lacrifill® on poistettu 
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kyyneltiehyeestä, minkä osoittaa nesteen vapaa 
virtaus kyynelkanavajärjestelmän läpi ja/tai 
potilaan raportoima nieleminen tai nesteen 
tunne nenässä tai kurkussa.

VI.	VAROITUKSET
•	 Kuten kaikkiin toimenpiteisiin, myös Lacrifill®-

geelin käyttöön liittyy infektioriski. Injektoitaviin 
materiaaleihin liittyviä tavanomaisia 
varotoimenpiteitä on noudatettava. Jos infektio 
ilmenee, huuhtele geeli kyyneltiehyeestä.

•	 Jos potilaalla ilmenee ärsytystä, infektio tai 
kyynelvuotoa Lacrifill®-geelin injektoimisen 
jälkeen, geeli on poistettava.

•	 Keskeisessä kliinisessä tutkimuksessa 
Lacrifill®-valmisteen turvallisuutta ja tehoa 
tutkittiin 6 kuukauden jakson aikana. Laitteen 
turvallisuutta ja tehoa pidemmän käytön 
aikana ei ole varmistettu. Siksi Lacrifill®-
geeliä saa käyttää enintään 6  kuukauden 
ajan. Kuuden kuukauden kuluttua Lacrifill® 
on poistettava perusteellisella kyyneltiehyeen 
huuhtelulla. 

•	 Poistaessasi Lacrifill®-geeliä varmista, 
että kyyneltiehyt huuhdellaan riittävän 
huolellisesti. Jos huuhtelu ei poista geeliä, 
kyyneltiehyeen sondeeraus tai kirurginen 
tutkimus voi olla tarpeen.

•	 Mahdollisten komplikaatioiden riskien 
minimoimiseksi Lacrifill®-geeliä saa injektoida 
vain terveydenhuollon ammattilainen, jolla 
on asianmukainen koulutus ja kokemus ja 
joka tuntee kyynelpisteen ja kyyneltiehyeen 
anatomian.

•	 Kyyneltiehyeen tukkeuma on tutkittava ennen 
Lacrifill®-geelin injektoimista. 

•	 Älä injektoi Lacrifill®-geeliä, jos kyyneltiehyt 
on tukossa. Kyyneltiehyeen perforaatiota 
on varottava Lacrifill®-geelin injektoinnin 
aikana. Perforaatio voi aiheuttaa kipua ja 
lisätä infektioriskiä. Jos perforaatiota ilmenee, 
älä injektoi geeliä, ennen kuin haava on 
parantunut.

VII.	VAROTOIMET
Lacrifill® on steriili, väritön geeli, jossa ei 
ole näkyviä hiukkasia. Jos ruiskun sisällössä 
on merkkejä erottumisesta ja/tai se näyttää 
samealta tai värilliseltä, älä käytä ruiskua vaan 
ilmoita asiasta välittömästi Nordic Pharma 
-yhtiölle osoitteeseen 
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com 
•	 Lacrifill® toimitetaan STERIILINÄ vain yhden 

potilaan käyttöön ja yhteen tai kahteen 
kyyneltiehyeeseen injektoimista varten saman 
käynnin aikana infektioriskin välttämiseksi.

•	 Älä steriloi geeliä sisältävää ruiskua 
uudelleen.

•	 Älä injektoi yli tai alle 0,2  ml geeliä kunkin 
alaluomen kyynelpisteeseen, ellei tietyn 
potilaan kyyneltiehyeen anatomia edellytä 
sitä.

•	 Käytä laite ennen etikettiin merkittyä viimeistä 
käyttöpäivää.

•	 Tarkista pakkaus ja laite ennen käyttöä 
varmistaaksesi, että niissä ei ole vaurioita. 
Älä käytä laitetta, jos laite tai pakkaus näyttää 
avatulta tai vahingoittuneelta.

•	 Kanyylin kiinnitysohjeiden noudattamatta 
jättäminen voi johtaa kanyylin irtoamiseen ja/
tai tuotteen vuotamiseen Luer-lock-liittimen ja 
kanyylin liitoskohdasta.

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

•	 Älä täytä kanyylia yli tai alle 0,1 ml:lla geeliä 
ennen injektointia kumpaankin alempaan 
kyyneltiehyeeseen.

•	 Riittämätön tai liiallinen työntövoima tai 
väärä tekniikka injektoidessa Lacrifill®-
geeliä alaluomen kyyneltiehyeeseen voivat 
aiheuttaa potilaalle epämukavuutta.

•	 Hävitä ruisku käytön jälkeen hyväksyttyjen 
lääketieteellisten käytäntöjen ja 
sovellettavien paikallisten ja kansallisten 
vaatimusten mukaisesti. Jos on käytetty 
uudelleenkäytettävää kyyneltiekanyyliä, se 
on puhdistettava ja steriloitava uudelleen 
kanyylin valmistajan käyttöohjeiden ja 
laitoksen käytäntöjen mukaisesti.

•	 Kuten minkä tahansa kyynelpisteen tai 
kyynelkanavan tukos, Lacrifill® voi lisätä 
silmään käytettävien lääkkeiden vaikutusta. 
Käytettävien lääkkeiden tyypistä riippuen 
annostusta voidaan joutua sovittamaan 
vastaavasti.

•	 Lacrifill®-geelin kliinistä suorituskykyä ei 
ole varmistettu seuraavissa olosuhteissa/
potilasryhmissä:

	⸰ Raskaus ja imetys.
	⸰ Pediatriset potilaat.
	⸰ Siklosporiini-silmätippojen (Restasis) 
käyttö 6 kuukauden kuluessa tai lifitegrastin 
(Xiidra) käyttö 3 kuukauden kuluessa.

	⸰ Sarveiskalvosiirre.
	⸰ Silmäleikkaus (kuten kaihileikkaus tai 
LASIK-leikkaus) kuuden kuukauden 
kuluessa.

	⸰ Akuutti systeeminen infektio, hallitsematon 
autoimmuunisairaus, hallitsematon 
immuunipuutossairaus.

	⸰ Merkittävä sarveiskalvon tai sidekalvon 
arpeutuminen, pterygium tai nodulaarinen 
pinguecula, akuutti silmätulehdus (lukuun 
ottamatta lievää silmäluomitulehdusta), 
sidekalvotulehdus tai kuivasilmäisyyteen 
liittymätön tulehdus, anteriorinen 
(epiteelinen) tyvikalvotyyppinen 
sarveiskalvon dystrofia tai muu kliinisesti 
merkittävä sarveiskalvon dystrofia tai 
degeneraatio, aiempi silmäherpesinfektio, 
sarveiskalvon kartiorappeuman merkit, 
silmäluomen tai kyynelkanavan syöpä.

	⸰ Aktiivinen vaikea systeeminen allergia, 
kausiallergiat, nuha tai sinuiitti, joka vaatii 
hoitoa (esim. antihistamiinit, limakalvon 
turvotusta vähentävät lääkeaineet, oraaliset 
tai inhalaatiosteroidit).

	⸰ Steroidien käyttö, mukaan lukien annostelu 
systeemisesti tai paikallisesti silmään.

	⸰ Ektropium.

VIII.	MAHDOLLISET 
HAITTAVAIKUTUKSET

•	 (Silmäluomen) kipu
•	 Allergiset reaktiot
•	 Silmäluomitulehdus
•	 Kyyneltiehyttulehdus
•	 Sidekalvotulehdus
•	 Sarveiskalvon haavauma
•	 Kyynelpussitulehdus
•	 Distaalinen siirtyminen
•	 Epifora (kyynelvuoto)
•	 Vierasesineen tunne 
•	 Kutina
•	 Paikallinen infektio
•	 Paikallinen ärsytys
•	 Menetys / osittainen ekstruusio
•	 Kyynelpisteen granulooma
•	 Turvotus

IX.	LACRIFILL-GEELIN 
TOIMITUSTAPA JA STERIILIT 
OLOSUHTEET

Lacrifill® toimitetaan ruiskussa, joka 
sisältää 0,6  ml geeliä. Se voidaan annostella 
yhden potilaan molempiin silmiin saman 
käynnin aikana. Ruiskun sisältö on steriloitu 
autoklaavilla. Älä steriloi uudelleen. Älä käytä, 
jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

X.	 VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄ, 
VARASTOINTI, KÄSITTELY JA 
HÄVITTÄMINEN 

Lacrifill®-geelin säilyvyysaika on 36 kuukautta. 
Lacrifill® on käytettävä ennen pakkauksessa 
olevaa viimeistä käyttöpäivää. Säilytettävä 
5–25  ºC:n lämpötilassa. Suojattava 
auringonvalolta. Ei tarvitse säilyttää 
jääkaapissa.
Hävitä käyttämätön Lacrifill®-geeli avaamisen 
jälkeen laitoksen käytäntöjen mukaisesti.

XI.	VALVONTA JA MARKKINOILLE 
SAATTAMISEN JÄLKEINEN 
VALVONTA

Kaikki tuotteeseen liittyvät vaaratilanteet pitää 
raportoida Nordic Pharmalle. Tuotteeseen 
liittyvät vakavat vaaratilanteet pitää raportoida 
Nordic Pharmalle ja sen jäsenvaltion 
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä 
ja/tai potilas asuu vakituisesti. 
Ilmoita Nordic Pharma-yhtiölle välittömästi 
osoitteeseen lacrifill-vigilance@nordicpharma.com 
Valmistaja:
Nordic Pharma 
Nordic Group B.V.  
Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp, 
Alankomaat
Tämä käyttöohje on saatavilla myös sähköisessä 
muodossa laillisen valmistajan verkkosivustolla 
www.lacrifill.info

Viimeisin hyväksymispäivä: XX-XX-2025
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XII. EXPLANATION OF SYMBOLS / SYMBOLFORKLARING / FORKLARING AV SYMBOLER / FÖRKLARING AV SYMBOLER / 
SYMBOLIEN SELITYKSET / VYSVĚTLENÍ SYMBOLŮ

CE marking in compliance with Medical Device Regulation (EU) 2017/745 / CE-mærkning i overensstemmelse med forordning om 
medicinsk udstyr (EU) 2017/745 / CE-merking i samsvar med forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr / CE-märkning i enlighet 
med förordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 / Lääkinnällisistä laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 
mukainen CE-merkintä / Označení CE v souladu s nařízením o zdravotnických prostředcích (EU) 2017/745

Catalog number / Katalognummer  / Katalognummer / Katalognummer / Luettelonumero

Batch code / Batchkode / Batchkode / Satskod / Eränumero / Katalogové číslo

Use by date / Sidste anvendelsesdato / Utløpsdato / Utgångsdatum / Viimeinen käyttöpäivä/ Kód šarže

Manufacturer / Fabrikant / Produsent / Tillverkare / Valmistaja / Výrobce

Sterilized using steam or dry heat / Steriliseret ved hjælp af damp eller tør varme / Sterilisert ved hjelp av damp eller tørr varme / 
Steriliserad med hjälp av ånga eller torr värme / Steriloitu höyryllä tai kuivalla lämmöllä / Sterilizováno parou nebo suchým teplem

Temperature limits for storage / Temperaturgrænser for opbevaring / Temperaturgrenser for lagring / Temperaturgräns /  
Lämpötilan raja-arvot / Teplotní limity pro skladování

Consult instructions for use / Se brugsanvisningen / Se bruksanvisningen / Läs bruksanvisningen / Katso käyttöohjeet /  
Přečtěte si návod k použití

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se 
brugsanvisningen / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, og se bruksanvisningen / Använd inte om förpackningen är skadad 
och läs bruksanvisningen / Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut / Nepoužívejte, pokud je obal poškozený, a přečtěte si návod k 
použití.
Single-patient, multiple use (during the same session) / Enkeltpatient, flergangsbrug (i løbet af samme session) / Enkeltpasient, 
flergangsbruk (i løpet av samme behandling) / Flergångsbruk på enskild patient / Yhdelle potilaalle, useita käyttökertoja (saman 
käynnin aikana) / Vícenásobné použití u jednoho pacienta (během jedné relace)

Do not resterilize / Må ikke resteriliseres / Skal ikke resteriliseres / Återsterilisera ej / Ei saa steriloida uudelleen /  
Nesterilizujte opakovaně

Medical Device / Medicinsk udstyr / Medisinsk utstyr / Medicinteknisk produkt / Lääkinnällinen laite / Zdravotnický prostředek

Keep away from sunlight / Må ikke udsættes for sollys / Holdes unna sollys / Håll borta från solljus / Säilytä auringonvalolta 
suojattuna / Chraňte před slunečním zářením

Single sterile barrier system / Sterilt enkeltbarrieresystem / Enkelt sterilt barrieresystem / Enkelt sterilt barriärsystem / 
Yksinkertainen steriiliyden varmistusjärjestelmä / Jednoduchý sterilní bariérový systém

Single sterile barrier system with protective packaging outside / Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende yderemballage / 
Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utenpå / Enkelt sterilt barriärsystem med skyddsförpackning utanför / 
Yksinkertainen steriiliyden varmistusjärjestelmä, jonka ulkopuolella on suojaava pakkauskerros / Jednoduchý sterilní bariérový 
systém s vnějším ochranným obalem

Fragile, handle with care / Skrøbelig, håndteres med forsigtighed / Skjør, håndteres med forsiktighet / Ömtåligt, aktas /  
Särkyvä, käsittele varovasti / Křehké, zacházejte opatrně

Keep dry / Opbevares tørt / Holdes tørr / Håll torr / Säilytä kuivassa / Uchovávejte v suchu

Manufacture date / Fremstillingsdato / Produksjonsdato / Tillverkningsdatum / Valmistuspäivä / Datum výroby

Unique Device Identifier / Unik udstyrsidentifikationskode / Unik enhetsidentifikasjon / Unik produktidentifiering /  
Yksilöllinen laitetunniste / Jedinečný identifikátor prostředku

REV. XX - LACNXXX

I.	 POPIS A SLOŽENÍ
Přípravek Lacrifill® je sterilní bezbarvý 
gel složený z  kyseliny hyaluronové (HA) 
neživočišného původu zesíťované 1,4-butandiol-
diglycidyletherem (BDDE) a  rekonstituovaný ve 
fyziologickém pufru. Přípravek je dodáván v 1ml 
stříkačce (plnicí objem: 0,6  ml), sterilizované 
postupem sterilizace vlhkým teplem. 
Předplněná injekční stříkačka se skládá z pístu 
a  opěrky prstů usnadňující aplikaci gelu. 
Stříkačka je zabalena do sekundárního obalu 
(blistru), který ji chrání před poškozením během 
přepravy a  skladování; což odpovídá jedné 
jednotce. 
Přípravek Lacrifill® je k  dispozici v  baleních 
obsahujících 1  nebo 10  jednotek. Přípravek 
Lacrifill® neobsahuje žádné příslušenství.
Kvalitativní a  kvantitativní složení injekčně 
podávaného gelu:

Složky Obsah na 
jeden g

Zesíťovaný hyaluronát sodný 20 mg
Chlorid sodný 9 mg
Dihydrogenfosforečnan 
draselný, KH2PO4

0,02 mg

Dihydrát hydrogenfosforečnanu 
sodného, Na2HPO4, 2H2O

0,22 mg

Voda na injekci (WFI) ad 1 g

II.	 ÚČEL POUŽITÍ

a/ Účel použití a indikace
Přípravek Lacrifill® je navržen tak, aby okluzí 
slzného kanálu jednoho nebo obou očních víček 
u  daného pacienta dočasně zablokoval odtok 
slz, a tak udržoval zvlhčující slzy na povrchu oka. 
Přípravek Lacrifill® je určen k  použití po dobu 
až 6  měsíců u  dospělých pacientů s  příznaky 
suchého oka, jako je zarudnutí, pálení, reflexní 
slzení, svědění nebo pocit cizího tělesa v  oku, 
které lze zmírnit zablokováním kanalikulárního 
systému.
b/ Kdo může přípravek podávat
Přípravek Lacrifill® mohou podávat pouze řádně 
vyškolení zdravotničtí pracovníci, kteří mají 
příslušnou kvalifikaci nebo osvědčení v souladu 
s  vnitrostátními právními předpisy, obvykle 
oftalmologové nebo optometristé.
c/ Cílová populace
Přípravek Lacrifill® se používá u  dospělých 
s  příznaky suchého oka, jako je zarudnutí, 
pálení, reflexní slzení, svědění nebo pocit cizího 
tělesa v oku. 
d/ Místo použití
Přípravek Lacrifill® je určen k  použití 
na klinikách/v nemocnicích nebo v soukromých 
ordinacích. 

III.	KONTRAINDIKACE
Přípravek Lacrifill® je kontraindikován u pacientů 
s obstrukcí odtoku slz, se zánětem povrchu oka, 
který nesouvisí se suchým okem, s aktivní oční 
nebo periokulární infekcí (například se zánětem 
slzného váčku, slzných kanálků, spojivek či oční 
rohovky) a  u  pacientů alergických na kyselinu 
hyaluronovou.

IV.	MECHANISMUS ÚČINKU
Přípravek Lacrifill® se aplikuje do dolního 
kanálku očního víčka pacienta pomocí komerčně 
dostupné slzné kanyly připojené ke stříkačce 
předem naplněné 0,6  ml přípravku Lacrifill®. 
Přípravek Lacrifill® je určen k  okluzi slzných 
kanálků u  daného pacienta, čímž dochází 
k  dočasnému zablokování (až na 6  měsíců) 
odtoku slz a  udržování zvlhčujících slz na 
povrchu oka. 

V.	 OPATŘENÍ PŘED POUŽITÍM 
A NÁVOD K PODÁNÍ 

Doporučuje se používat sterilní rukavice.
Příprava kanyly
1.	 S  injekčním přípravkem Lacrifill® lze 

používat sterilní jednorázovou nebo 
opakovaně použitelnou slznou kanylu 
o  velikosti 25–27 G s připojením typu luer-
lock. Opakovaně použitelnou kanylu je 
třeba před použitím k zavedení gelu vyčistit 
a sterilizovat v souladu s návodem k použití 
kanyly a  s  postupy daného zdravotnického 
zařízení. V  závislosti na velikosti použité 

slzné kanyly – 25  G nebo 27  G – bude 
síla vytlačování mírně odlišná, přičemž při 
použití 27G slzné kanyly bude k poskytnutí 
stejného množství gelu zapotřebí větší síly.

2.	 Před irigací slzných bodů a  zavedením 
přípravku Lacrifill® má být do spojivkového 
vaku pro pohodlí pacienta aplikováno 
lokální anestetikum. Irigace slzných bodů 
musí před zavedením přípravku Lacrifill® 
vykazovat dobrý odtok slz.

3.	 Pro přípravu na zavedení gelu otevřete 
balení, zkontrolujte, zda obal nevykazuje 
známky poškození, vyjměte zásobník 
obsahující stříkačku naplněnou gelem 
a  odlepte kryt zásobníku. Nepoužívejte, 
pokud byl porušen obal nebo byl prostředek 
poškozen.

4.	 Sejměte víčko ze stříkačky naplněné gelem 
a připojte ke stříkačce sterilní slznou kanylu 
(obrázek 1).

5.	 Ujistěte se, že je spojení zajištěné 
(obrázek  2). Odstraňte blistr (v  případě 
opakovaně použitelné kanyly).

6.	 Kanylu naplňte stlačením pístu vpřed, 
a  vytlačte 0,1  ml gelu do slzné kanyly 
(obrázek  3). Ve stříkačce by mělo zůstat 
0,5 ml gelu.

Zavedení
7.	 Umístěte špičku slzné kanyly do dolního 

slzného bodu prvního víčka (obrázek  4) 
a  zaveďte 0,2  ml gelu (obrázek  5). Slzný 
bod může být pro zavedení slzné kanyly 
v  případě potřeby dilatován. Poznámka: 
Přibližně v jedné třetině případů může dojít 
k  vytlačení gelu z  horního slzného bodu; 
v  takovém případě lze přebytečný gel, 
pokud pacientovi brání ve vidění, z povrchu 
oka vypláchnout.

8.	 Při zavádění gelu do slzného bodu druhého 
oka propláchněte kanylu 0,1  ml gelu (ve 
stříkačce by mělo zůstat 0,2 ml gelu), a poté 
postup opakujte podle výše uvedených 
obrázků 4 a 5.

9.	 Vyjměte slznou kanylu ze stříkačky. Pokud 
používáte kanylu pro opakované použití, 
vyčistěte ji a znovu sterilizujte standardními 
postupy v souladu s návodem k použití od 
výrobce kanyly a  s  postupy příslušného 
zdravotnického zařízení.

10.	Stříkačku, jednorázovou kanylu, pokud 
je použita, veškerý zbývající gel a  obal 
zlikvidujte v  souladu se standardními 
postupy a  platnými místními a  národními 
požadavky.

Odstranění gelu
V  případě jakékoli nežádoucí příhody lze 
přípravek Lacrifill® odstranit. Gel odstraníte 
jeho vypláchnutím z  kanálku pomocí stříkačky 

naplněné sterilním fyziologickým roztokem. Na 
stříkačku nasaďte slznou kanylu, zaveďte ji do 
kanálku a  jemně irigujte, dokud se přípravek 
Lacrifill® z  kanálku neodstraní, což se projeví 
volným průtokem tekutiny systémem odtoku 
slz a/nebo hlášením pacienta o  polykání nebo 
pocitu tekutiny v nose či krku.

VI.	UPOZORNĚNÍ
•	 Stejně jako u  jiných zákroků, při použití 

přípravku Lacrifill® existuje riziko infekce. 
Je třeba dodržovat standardní preventivní 
bezpečnostní opatření spojená s  injekčně 
aplikovanými materiály. V  případě výskytu 
infekce gel z kanálku vypláchněte.

•	 Pokud se u  pacienta po zavedení přípravku 
Lacrifill® objeví podráždění, infekce nebo 
slzení, je třeba gel odstranit.

•	 V  pivotní klinické studii byla bezpečnost 
a  účinnost přípravku Lacrifill hodnocena 
po dobu 6  měsíců. Bezpečnost a  účinnost 
přípravku po delší dobu používání nebyla 
stanovena. Proto se přípravek Lacrifill® 
nemá používat déle než 6  měsíců.  
Po 6  měsících má být přípravek Lacrifill® 
odstraněn důkladnou irigací slzných cest. 

•	 Při odstraňování přípravku Lacrifill® dbejte na 
to, aby byla irigace slzných bodů dostatečně 
důkladná. Pokud se irigací gel neodstraní, 
může být nutná sondáž slzných cest nebo 
chirurgická explorace.

•	 Aby se minimalizovalo riziko možných 
komplikací, přípravek Lacrifill® musí zavádět 
pouze zdravotníci, kteří mají odpovídající 
vzdělání a zkušenosti a kteří jsou obeznámeni 
s anatomií v oblasti slzných bodů a  kanálků 
a jejich okolí.

•	 Před zavedením přípravku Lacrifill® má být 
zjištěna obstrukce kanálku. 

•	 Pokud je kanálek obturován, přípravek 
Lacrifill® nezavádějte. Při zavádění přípravku 
Lacrifill® je třeba dbát na to, aby nedošlo 
k perforaci kanálu. Perforace může způsobit 
bolest a  zvýšit riziko infekce. Pokud dojde 
k perforaci, odložte zavedení gelu, dokud se 
rána nezahojí.

VII.	BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
Přípravek Lacrifill® je sterilní bezbarvý gel 
bez viditelných částic. Pokud obsah stříkačky 
vykazuje známky separace a/nebo se jeví 
zakalený či zabarvený, stříkačku nepoužívejte a 
okamžitě informujte společnost Nordic Pharma 
na e-mailové adrese
 lacrifill-vigilance@nordicpharma.com 
•	 Přípravek Lacrifill® se dodává STERILNÍ pro 

použití pouze u jednoho pacienta k zavedení 
do jednoho nebo dvou slzných kanálků během 
jedné relace, aby se zabránilo riziku infekce.

•	 Stříkačku obsahující gel znovu nesterilizujte.
•	 Pokud to nevyžaduje anatomie kanálku 

daného pacienta, nezavádějte do jednotlivých 
dolních slzných bodů více ani méně než 
0,2 ml gelu.

•	 Přípravek použijte před uplynutím doby 
použitelnosti uvedené na štítku.

•	 Před použitím zkontrolujte obal a  přípravek 
a  ověřte, že nedošlo k  jejich poškození. 
Nepoužívejte přípravek, pokud se zdá, že je 
prostředek nebo obal otevřený či poškozený.

•	 Nedodržení pokynů pro připojení kanyly 
může mít za následek odpojení kanyly a/nebo 
únik přípravku při připojení konektoru typu 
luer-lock a středu kanyly.

•	 Před irigací slzných bodů a  zavedením 
přípravku Lacrifill® má být do spojivkového 
vaku pro pohodlí pacienta aplikováno lokální 
anestetikum.

•	 Před zavedením do jednotlivých dolního 
kanálků nenaplňujte více ani méně než 0,1 ml 
gelu.

•	 Nedostatečná nebo nadměrná síla 
vytlačování nebo nesprávná technika použitá 
při zavádění přípravku Lacrifill® do dolního 
kanálku může způsobit diskomfort pacienta.

•	 Po použití stříkačku zlikvidujte v  souladu se 
standardními postupy a  platnými místními 
a  národními požadavky. Pokud byla použita 
slzná kanyla pro opakované použití, musí být 
vyčištěna a znovu sterilizována standardními 
postupy v  souladu s  návodem k  použití od 
výrobce kanyly a  s  postupy příslušného 
zdravotnického zařízení.

•	 Stejně jako každý uzávěr slzného bodu 
nebo kanálku může i  přípravek Lacrifill® 
zesílit účinky očních léčivých přípravků 
používaných na dané oko. V  závislosti na 
typu používaných léčivých přípravků může 
být nutné odpovídajícím způsobem upravit 
dávkování.

•	 Klinická účinnost přípravku Lacrifill® nebyla 
stanovena u  následujících stavů  / populací 
pacientů:

	⸰ Těhotenství a kojení
	⸰ Pediatričtí pacienti
	⸰ Používání očního cyklosporinu (Restasis) 
během 6  měsíců nebo lifitegrastu (Xiidra) 
během 3 měsíců

	⸰ Transplantace rohovky

	⸰ Oční operace (např. operace katarakty 
nebo LASIK) během šesti měsíců

	⸰ Současná systémová infekce, nekontrolované 
autoimunitní onemocnění, nekontrolované 
onemocnění imunodeficience

	⸰ Významné zjizvení rohovky nebo spojivky, 
pterygium nebo nodulární pinguekula; 
současná oční infekce (s  výjimkou mírné 
blefaritidy), zánět spojivek nebo zánět 
nesouvisející se suchým okem; dystrofie 
přední (epitelové) bazální membrány 
rohovky nebo jiná klinicky významná 
dystrofie nebo degenerace rohovky; 
herpetická infekce oka v  anamnéze; 
známky keratokonu; rakovina víček nebo 
slzných cest

	⸰ Aktivní závažná systémová alergie, sezónní 
alergie, rinitida nebo sinusitida vyžadující 
léčbu (tj. antihistaminika, dekongestiva, 
perorální nebo aerosolové steroidy)

	⸰ Užívání steroidů, včetně podávání 
systémovou nebo lokální oční cestou

	⸰ Ektropium (ochablost dolního víčka)

VIII.	 MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
•	 Bolest (očního víčka)
•	 Alergické reakce
•	 Blefaritida
•	 Kanalikulitida
•	 Konjunktivitida
•	 Ulcerace rohovky
•	 Dakryocystitida
•	 Distální migrace
•	 Epifora
•	 Pocit přítomnosti cizího tělesa v oku
•	 Svědění
•	 Lokální infekce
•	 Lokální podráždění
•	 Ztráta / částečná extruze
•	 Granulom slzného bodu
•	 Otok

IX.	JAK SE PŘÍPRAVEK LACRIFILL 
DODÁVÁ A STERILNÍ PODMÍNKY

Přípravek Lacrifill® se dodává ve stříkačce 
obsahující 0,6 ml gelu pro možné zavedení 
do obou očí u jednoho pacienta během jedné 
relace. Obsah stříkačky je sterilizován metodou 
vlhkého tepla. Nesterilizujte opakovaně. 
Nepoužívejte, pokud je obal otevřený nebo 
poškozený.

X.	 DOBA POUŽITELNOSTI, 
UCHOVÁVÁNÍ, MANIPULACE A 
LIKVIDACE 

Doba použitelnosti přípravku Lacrifill® je 
36 měsíců. Přípravek Lacrifill® musí být použit 
před uplynutím doby použitelnosti uvedené na 
obalu. Uchovávejte při teplotě +5 °C až +25 °C. 
Chraňte před slunečním zářením. Není nutno 
uchovávat v chladu.
Po otevření zlikvidujte veškerý nepoužitý 
přípravek Lacrifill® v souladu s předpisy 
příslušného zdravotnického zařízení.

XI.	VIGILANCE A DOHLED PO 
UVEDENÍ NA TRH

Jakýkoli incident související s tímto 
zdravotnickým prostředkem musí být nahlášen 
společnosti Nordic Pharma. V případě 
závažného incidentu, který nastal v souvislosti 
s prostředkem, musí být nahlášen společnosti 
Nordic Pharma a příslušnému orgánu 
členského státu, ve kterém je uživatel a/nebo 
pacient usazen. 
Neprodleně informujte společnost Nordic 
Pharma na e-mailové adrese: 
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com 
Výrobce:
Nordic Pharma
Nordic Group B.V. 
Siriusdreef 41, 2132 WT Hoofddorp, Nizozemsko
Tento návod k použití je k dispozici také v 
elektronické podobě na webových stránkách 
registrovaného výrobce: www.lacrifill.info
Datum posledního schválení: XX-XX-2025
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6.	 Amorcer la canule en poussant la tige du 
piston vers l’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.

Insertion

7.	 Placer l’extrémité de la canule lacrymale 
dans le méat inférieur de la première 
paupière (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’excès de gel peut être évacué par 
irrigation de la surface oculaire s’il trouble 
la vue du patient.

8.	 Pour l’insertion du gel dans le méat du 
deuxième œil, purger la canule avec 0,1 ml 
de gel (il doit rester 0,2 ml de gel dans la 
seringue) puis répéter l’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 à nouveau selon des 
procédures standard conformes au mode 
d’emploi du fabricant de la canule et aux 
procédures de l’établissement.

10.	Jeter la seringue, la canule à usage 
unique si elle a été utilisée, le gel restant 
et l’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, l’évacuer 
du canalicule à l’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’à 
ce que Lacrifill® soit éliminé du canalicule, 
comme le montre l’écoulement libre du liquide 
dans le système 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.

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

IV.	MODE D’ACTION
Lacrifill® est administré dans le canalicule 
inférieur de la paupière du patient à l’aide d’une 
canule lacrymale disponible dans le commerce, 
fixée sur la seringue pré-remplie de 0,6 ml 
Lacrifill®. Lacrifill® est conçu pour bloquer 
temporairement (jusqu’à 6  mois) l’écoulement 
des larmes par l’occlusion des canalicules 
lacrymaux chez un patient donné ; maintenant 
ainsi, les larmes à la surface de l’œil en 
assurant une lubrification.

V.	 CONDITIONS PRÉALABLES À 
L’UTILISATION ET CONSIGNES 
D’UTILISATION 

L’utilisation de gants stériles est conseillée.
Préparation de la canule
1.	 Une canule lacrymale stérile, à usage 

unique ou réutilisable, de 25 à 27 gauge, 
avec raccord Luer-lock peut être utilisée 
avec le dispositif d’insertion Lacrifill®.  
En cas d’utilisation d’une canule lacrymale 
réutilisable, il faut la nettoyer et la stériliser 
avant l’insertion du gel, conformément 
au mode d’emploi de la canule et aux 
procédures de l’établissement. Selon 
le calibre de la canule lacrymale  
(25 ou 27  gauge), la force d’extrusion est 
légèrement différente, nécessitant une 
force supérieure pour fournir la même 
quantité de gel avec une canule lacrymale 
de 27 gauge.

2.	 Avant l’irrigation lacrymale et l’insertion 
de Lacrifill®, un anesthésiant topique doit 
être instillé dans le sac conjonctival pour 
le confort du patient. L’irrigation lacrymale 
doit faire apparaître un bon écoulement des 
larmes avant l’insertion de Lacrifill®.

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

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

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

Vorbereitung der Kanüle
1.	 Zusammen mit dem Lacrifill® 

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

2.	 Vor der Tränenwegsspülung und dem 
Einbringen von Lacrifill® sollte im Hinblick 
auf den Patientenkomfort ein topisches 
Anästhetikum in den Konjunktivalsack 
geträufelt werden. Vor dem Einbringen von 
Lacrifill® muss durch Tränenwegsspülung 
die Durchgängigkeit der Tränenwege 
kontrolliert werden.

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

4.	 Die Kappe von der mit Gel gefüllten Spritze 
entfernen und eine sterile Tränenwegkanüle 
an der Spritze befestigen (Abbildung 1).

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

6.	 Die Kanüle vorfüllen, indem der Kolben 
nach vorne gedrückt wird und 0,1  ml 
Gel in die Tränenwegkanüle gepresst 
wird (Abbildung  3). Das in der Spritze 
verbleibende Gelvolumen sollte 0,5  ml 
betragen.

Einbringen
7.	 Die Spitze der Tränenwegkanüle in das 

untere Punctum des ersten Augenlids 
einführen (Abbildung  4) und 0,2  ml Gel 
einbringen (Abbildung  5). Das Punctum 
kann bei Bedarf für die Einführung der 
Tränenwegkanüle geweitet werden. Hinweis: 
In etwa einem Drittel der Fälle kann ein 
Austreten von Gel aus dem oberen Punctum 
beobachtet werden. In diesem Fall kann das 
überschüssige Gel von der Augenoberfläche 
gespült werden, wenn es das Sehvermögen 
des Patienten beeinträchtigt.

I.	 DESCRIPTION ET COMPOSITION
Lacrifill® est un gel stérile incolore composé 
d’acide hyaluronique d’origine non animale 
réticulé avec de l’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 à la chaleur humide. 
La seringue pré-remplie est équipée d’une tige 
de piston et d’un repose-doigt pour permettre 
l’insertion du gel. Elle est ensuite emballée dans 
un conditionnement secondaire (blister) qui la 
protège pendant le transport et le stockage et 
correspond à une unité. 
Lacrifill® est conditionné en boîtes d’1 ou 
10 unités. Lacrifill® ne comprend aucun 
accessoire.
Composition qualitative et quantitative du gel 
inséré :

Composants Contenu 
par g

Hyaluronate de sodium 
réticulé 20 mg

Chlorure de sodium 9 mg
Dihydrogénophosphate de 
potassium, KH2PO4

0,02 mg

Hydrogénophosphate de 
sodium dihydraté, Na2HPO4, 
2H2O

0,22 mg

Eau pour préparations 
injectables (EPPI) qsp 1 g

II.	USAGE PREVU

a/ Utilisation et indication

Lacrifill® est conçu pour bloquer 
temporairement l’écoulement des larmes par 
l’occlusion du canalicule lacrymal d’une ou 
des deux paupières chez un patient donné  ; 
maintenant ainsi, les larmes à la surface de 
l’œil en assurant une lubrification. 
Lacrifill® est destiné à un usage, pendant 
une durée maximale de 6 mois, chez les 
patients adultes présentant des symptômes 
de sécheresse oculaire de type rougeurs, 
sensation de brûlure, larmoiement reflexe, 
démangeaisons ou sensation de corps étranger, 
qui peuvent être soulagés par l’obstruction du 
système canaliculaire.

b/ Utilisateurs prévus

Lacrifill® doit être administré exclusivement par 
des professionnels de la santé formés, qualifiés 
ou agréés conformément à la législation 
nationale, généralement des ophtalmologues 
ou des optométristes.

c/ Population ciblée

Lacrifill® est utilisé chez l’adulte présentant 
des symptômes de sécheresse oculaire de type 
rougeurs, sensation de brûlure, larmoiement 
réflexe, démangeaisons ou sensation de corps 
étranger. 

d/ Environnement d’utilisation

Lacrifill® est destiné à être utilisé en 
établissement de santé (privé ou public) ou en 
cabinets privés. 
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FR

I.	 BESCHREIBUNG UND 
ZUSAMMENSETZUNG

Lacrifill® ist ein steriles, farbloses Gel, 
bestehend aus nicht-tierischer Hyaluronsäure 
(HA), die mit 1,4-Butandioldiglycidylether 
(BDDE) vernetzt und in einem physiologischen 
Puffer rekonstituiert ist. Das Produkt wird in einer 
1-ml-Spritze (Füllvolumen: 0,6 ml) geliefert, die 
mit feuchter Hitze sterilisiert wurde. 
Die vorgefüllte Spritze ist mit einem Kolben 
und einer Fingerauflage ausgestattet, um 
die Applikation des Gels zu ermöglichen. Sie 
wird in einer Sekundärverpackung (Blister) 
verpackt, um sie während des Transports und 
der Lagerung vor Schäden zu schützen. Dies 
entspricht einer Einheit des Produkts. 
Lacrifill® ist in Schachteln mit 1 oder 
10  Einheiten erhältlich. Lacrifill® enthält kein 
Zubehör.
Qualitative und quantitative Bestandteile des 
injizierten Gels:

Inhaltsstoffe Inhalt 
pro g

Vernetztes Natriumhyaluronat 20 mg
Natriumchlorid 9 mg
Kaliumdihydrogenphosphat, 
KH2PO4

0,02 mg

Dinatriumhydrogenphosphat-
Dihydrat, Na2HPO4• 2H2O

0,22 mg

Wasser für Injektionszwecke (WFI) ad. 1 g

II.	 VERWENDUNGSZWECK

a/ Verwendungszweck und Indikation
Lacrifill® wurde entwickelt, um den Tränenabfluss 
durch Verschluss der Tränenkanälchen eines 
oder beider Augenlider bei einem Patienten 
vorübergehend zu blockieren und so die 
Tränenflüssigkeit auf der Oberfläche des Auges 
zu halten. 
Lacrifill® ist zur Anwendung über einen Zeitraum 
von bis zu 6 Monaten bei erwachsenen Patienten 
bestimmt, die unter Symptomen von trockenen 
Augen wie Rötung, Brennen, reflexhaftem 
Tränen, Juckreiz oder Fremdkörpergefühl 
leiden, welche durch die Blockierung des 
Tränenkanalsystems gelindert werden können.

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 
Augenärzten oder Optometristen.

c/ Zielgruppen
Lacrifill® wird bei Erwachsenen eingesetzt, die 
unter Symptomen von trockenen Augen wie 
Rötung, Brennen, reflexhaftem Tränen, Juckreiz 
oder Fremdkörpergefühl leiden. 

d/ Anwendungsumgebung

Lacrifill® ist für die Anwendung in Kliniken/
Krankenhäusern oder durch niedergelassene 
Augenärzte bestimmt. 

III.	KONTRAINDIKATIONEN
Lacrifill® ist kontraindiziert bei Patienten mit 
blockiertem Tränenabfluss, Entzündungen 
der Augenoberfläche, die nicht mit trockenen 
Augen assoziiert sind, aktiven okulären oder 
periokularen Infektionen (z.  B. Dakryozystitis, 
Canaliculitis, Konjunktivitis, Keratitis) und bei 
Patienten, die allergisch auf Hyaluronsäure 
reagieren.

IV.	WIRKPRINZIP
Lacrifill® wird mit einer handelsüblichen 
Tränenwegkanüle, die an der vorgefüllten 
Lacrifill® 0,6-ml-Spritze befestigt ist, in die 
Tränenkanälchen des unteren Lids verabreicht. 
Lacrifill® wurde entwickelt, um den Tränenabfluss 
durch Verschluss der Tränenkanälchen bei 
einem Patienten vorübergehend (für eine Dauer 
von bis zu 6 Monaten) zu blockieren und so die 
Tränenflüssigkeit auf der Augenoberfläche zu 
halten. 

V.	 VORAUSSETZUNGEN VOR 
DER VERWENDUNG UND 
ANWENDUNGSTECHNIK 

Die Verwendung von sterilen Handschuhen wird 
empfohlen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lacrifill® kanalikuläres Gel
Einwegspritze 

Steriles kanalikuläres Gel 20 mg/ml
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8.	 Um das Gel in das Punctum des zweiten 

Auges einzubringen, die Kanüle mit 0,1  ml 
Gel spülen (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 Tränenwegkanüle von der Spritze 
entfernen. Bei Verwendung einer 
wiederverwendbaren Kanüle ist diese 
unter Beachtung der Gebrauchsanweisung 
des Kanülenherstellers und der Verfahren 
der Einrichtung mit Standardverfahren zu 
reinigen und resterilisieren.

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

Entfernung des Gels
Im Falle eines unerwünschten Ereignisses 
kann Lacrifill® entfernt werden. Hierzu das Gel 
mit einer mit steriler Kochsalzlösung gefüllten 
Spritze aus dem Tränenkanälchen ausspülen. 
Eine Tränenwegkanüle an der Spritze anbringen, 
die Kanüle in das Tränenkanälchen einführen 
und sanft spülen, bis das Lacrifill® Produkt 
aus dem Tränenkanälchen entfernt wurde. 
Erkennbar ist dies an einem freien Abfluss der 
Flüssigkeit durch das Tränen-Abflusssystem 
und/oder daran, dass der Patient über ein 
Schlucken von Flüssigkeit oder einem Gefühl 
von Flüssigkeit in Nase oder Hals berichtet.

VI.	WARNUNGEN
•	 Wie bei jedem Verfahren birgt auch die 

Verwendung von Lacrifill® ein Infektionsrisiko. 
Die üblichen Vorsichtsmaßnahmen im 
Zusammenhang mit injizierbaren Substanzen 
sollten befolgt werden. Sollte eine Infektion 
auftreten, das Gel aus dem Tränenkanälchen 
spülen.

•	 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 über einen Zeitraum von 6  Monaten 
untersucht. Die Sicherheit und Wirksamkeit 
des Produkts bei längerer Anwendung sind 
nicht erwiesen. Deshalb sollte Lacrifill® nicht 
länger als 6 Monate verwendet werden. Nach 
6 Monaten sollte Lacrifill® durch gründliches 
Spülen der Tränenwege entfernt werden. 

•	 Bei der Entfernung von Lacrifill® 
muss auf eine ausreichend gründliche 
Tränenwegsspülung geachtet werden. Sollte 
das Gel durch die Spülung nicht entfernt 
werden können, kann eine Sondierung oder 
chirurgische Exploration notwendig sein.

•	 Um das Risiko möglicher Komplikationen 
zu minimieren, sollte Lacrifill® nur von 
medizinischem Fachpersonal eingesetzt 
werden, das über eine entsprechende 
Ausbildung und Erfahrung verfügt und mit 
der Anatomie am und um das Punctum und 
Tränenkanälchen vertraut ist.

•	 Vor dem Einbringen von Lacrifill® muss 
auf eine mögliche Verstopfung des 
Tränenkanälchens untersucht werden. 

•	 Lacrifill® nicht einbringen, wenn das 
Tränenkanälchen verstopft ist. Beim 
Einbringen von Lacrifill® ist Vorsicht geboten, 
um ein Perforieren des Tränenkanälchens zu 
vermeiden. Eine Perforation kann Schmerzen 
verursachen und das Infektionsrisiko erhöhen. 
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 
trüb oder verfärbt erscheint, darf die Spritze nicht 
verwendet werden; stattdessen unverzüglich 
Nordic Pharma kontaktieren unter 
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com
•	 Lacrifill® wird STERIL geliefert und ist nur für 

den einmaligen Gebrauch bei einem Patienten 
vorgesehen, und zwar zum Einbringen in einen 
oder zwei Tränenkanälchen bei derselben 
Sitzung, um Infektionsrisiken zu vermeiden.

•	 Die Spritze mit dem Gel darf nicht erneut 
sterilisiert werden.

•	 Sofern es aufgrund der Anatomie der 
Tränenkanälchen 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 Beschädigung aufweisen. Das 
Produkt nicht verwenden, wenn das Produkt 
oder die Verpackung scheinbar geöffnet oder 
beschädigt wurde.

•	 Eine Nichteinhaltung der Anweisungen 
zur Kanülenanbringung kann dazu führen, 
dass die Kanüle sich löst und/oder am  
Luer-Anschluss bzw. an der Verbindung des 
Kanülenansatzes Produkt austritt.

•	 Vor der Tränenwegsspülung und dem 
Einbringen von Lacrifill® sollte im Hinblick 
auf den Patientenkomfort ein topisches 
Anästhetikum in den Konjunktivalsack 
geträufelt werden.

•	 Vor dem Einführen in jedes untere 
Tränenkanälchen die Kanüle nicht mit mehr 
oder weniger als 0,1 ml Gel vorfüllen.

•	 Eine nicht angemessene oder übermäßige 
Auspresskraft oder fehlerhafte Technik 
beim Einbringen von Lacrifill® in das untere 
Tränenkanälchen kann beim Patienten 
Beschwerden hervorrufen.

•	 Die Spritze nach der Verwendung gemäß 
der gängigen medizinischen Praxis und 
den geltenden lokalen und landesweiten 
Vorschriften entsorgen. Bei Verwendung 
einer wiederverwendbaren Kanüle ist diese 
unter Beachtung der Gebrauchsanweisung 
des Kanülenherstellers und der Verfahren der 
Einrichtung mit Standardverfahren zu reinigen 
und resterilisieren.

•	 Die Verwendung von Lacrifill® kann wie 
die Verwendung von Punktal-Plugs oder 
Tränenwegsverschlüssen auch die Wirkung 
von am Auge angewendeten Medikamenten 
verstärken. Je nach Art der verwendeten 
Medikamente muss die Dosierung 
möglicherweise entsprechend angepasst 
werden.

•	 Die klinische Wirksamkeit von Lacrifill® 
wurde in folgenden Situationen/bei folgenden 
Patientengruppen nicht nachgewiesen:

	⸰ Schwangerschaft und Stillen.
	⸰ Kindern und Jugendlichen.
	⸰ Verwendung von Cyclosporin-Augentropfen 
(Restasis) in einem Zeitraum von 6 Monaten 
oder Lifitegrast (Xiidra) in einem Zeitraum 
von 3 Monaten.

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

	⸰ Bestehende systemische Infektion, nicht 
kontrollierte Autoimmunerkrankung, nicht 
kontrollierte Immunschwäche.

	⸰ Bedeutende Hornhaut- oder 
Bindehautnarben, Pterygium oder 
knotige Pinguecula; bestehende 
Augeninfektion (außer leichter Blepharitis), 
Bindehautentzündung oder Entzündung, 
die nicht mit trockenen Augen in 
Verbindung steht; anteriore (epitheliale) 
Basalmembrandystrophie der Hornhaut 
oder andere klinisch signifikante 
Hornhautdystrophie oder -degeneration; 
zurückliegende Herpesinfektion am Auge; 
Anzeichen von Keratokonus; bösartiger 
Tumor am Augenlid oder Tränenkanal.

	⸰ Aktive schwere systemische Allergie, 
saisonale Allergien, behandlungsbedürftige 
Rhinitis oder Sinusitis (d. h. Antihistaminika, 
Dekongestiva, orale oder inhaltative 
Steroide).

	⸰ Verwendung von Steroiden, einschließlich 
systemischer Verabreichung oder topischer 
Anwendung am Auge.

	⸰ Ektropium.

VIII.	 MÖGLICHE UNERWÜNSCHTE 
NEBENWIRKUNGEN

•	 (Augenlid-)Schmerzen
•	 Allergische Reaktionen
•	 Blepharitis
•	 Canaliculitis
•	 Konjunktivitis
•	 Hornhautgeschwüre
•	 Dakryozystitis
•	 Distale Migration
•	 Epiphora
•	 Fremdkörpergefühl
•	 Juckreiz
•	 Lokale Infektion
•	 Lokale Reizungen
•	 Verlust / Partielles Heraustreten
•	 Granulom am Punctum
•	 Schwellung

IX.	DARREICHUNGSFORM UND 
STERILITÄT VON LACRIFILL

Lacrifill® wird in einer Spritze geliefert, die 
0,6 ml Gel enthält und für 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 geöffnet oder beschädigt 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 

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 
être respectées. En cas d’infection, éliminer 
le gel du canalicule par rinçage.

•	 Si le patient présente une irritation, une 
infection ou un épiphora après 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 
l’efficacité du dispositif sur des périodes 
d’utilisation plus longues n’ont pas été 
établies. Par conséquent, Lacrifill® ne doit 
pas être utilisé pendant plus de 6 mois. Après 
6 mois, il faut éliminer Lacrifill® par irrigation 
lacrymale complète. 

•	 Lors de l’élimination de Lacrifill®, il faut vérifier 
que l’irrigation lacrymale est suffisante. Si 
l’irrigation ne permet pas d’éliminer le gel, 
un sondage lacrymal ou une exploration 
chirurgicale peut être nécessaire.

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

•	 Il faut évaluer l’obstruction du canalicule avant 
d’insérer Lacrifill®. 

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

VII.	PRÉCAUTIONS
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 à l’adresse 
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com
•	 Lacrifill® est fourni STÉRILE 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 l’anatomie 
canaliculaire d’un patient l’exige.

•	 Utiliser le dispositif avant la date de 
péremption indiquée sur l’étiquette.

•	 Avant usage, vérifier visuellement le bon état 
de l’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 entraîner son détachement  
et/ou une fuite de produit au niveau du 
raccord Luer lock et de l’embout de connexion 
de la canule.

•	 Avant l’irrigation lacrymale et l’insertion de 
Lacrifill®, un anesthésiant topique doit être 
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 
entraîner une gêne pour le patient.

•	 Après 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 l’établissement.

•	 Comme n’importe quel obturateur lacrymal 
ou canaliculaire, Lacrifill® peut amplifier les 
effets des médicaments oculaires appliqués 
sur l’œil. Selon le type de médicaments 
utilisés, il peut être nécessaire d’adapter la 
posologie en conséquence.

•	 Les performances cliniques de Lacrifill® n’ont 
pas été établies dans les conditions/chez les 
patients suivants :

	⸰ Grossesse et allaitement.
	⸰ Population pédiatrique.
	⸰ Utilisation de ciclosporine ophtalmique 
(Restasis) dans les 6 mois ou de lifitegrast 
(Xiidra) dans les 3 mois.

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

	⸰ Infection systémique en cours, maladie  
auto-immune incontrôlée, immunodéficience 
incontrôlée.

	⸰ Cicatrice importante de la cornée ou de 
la conjonctive, ptérygion ou pinguécula 
nodulaire  ; infection oculaire en cours 
(sauf blépharite légère), 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’herpès oculaire ; 
kératocône avéré ; cancer des paupières ou 
des glandes lacrymales.

	⸰ Allergie systémique sévère active, 
allergies saisonnières, rhinite ou sinusite 
nécessitant un traitement (antihistaminiques, 
décongestionnants, stéroïdes oraux ou en 
aérosol).

	⸰ Usage de stéroïdes, y compris par voie 
systémique ou topique.

	⸰ Ectropion.

VIII.	EFFETS SECONDAIRES 
INDÉSIRABLES POTENTIELS

•	 Douleur (paupières)
•	 Réactions allergiques
•	 Blépharite
•	 Canaliculite
•	 Conjonctivite
•	 Ulcération de la cornée
•	 Dacryocystite
•	 Migration distale
•	 Épiphora
•	 Sensation de corps étranger
•	 Démangeaisons
•	 Infection locale
•	 Irritation locale
•	 Perte / extrusion partielle
•	 Granulome lacrymal
•	 Gonflement

IX.	PRÉSENTATION DE LACRIFILL ET 
CONDITIONS STÉRILES

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

X.	 DATE DE PÉREMPTION, STOCKAGE, 
MANIPULATION ET ÉLIMINATION 

La durée de conservation de Lacrifill® est 
de 36  mois. Lacrifill® doit être utilisé avant la 
date de péremption figurant sur l’emballage. 
Conserver à une température comprise entre 
+5ºC et +25ºC. Protéger de la lumière du soleil. 
La conservation au réfrigérateur n’est pas 
nécessaire.
Après ouverture, jeter tout le produit Lacrifill® 
inutilisé conformément aux procédures en 
vigueur dans l’établissement.

XI.	MATERIOVIGILANCE
Tout incident lié au dispositif doit être signalé 
à Nordic Pharma. En cas d’incident grave 
survenu en lien avec le dispositif, celui-ci 
doit être signalé à Nordic Pharma ainsi qu’à 
l’autorité compétente de l’État membre dans 
lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi. 
Informer immédiatement Nordic Pharma à 
l'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
Dernière date d'approbation: XX-XX-2025

+5 ºC bis +25 ºC aufbewahren. Vor Sonnenlicht 
schützen. Eine Kühlung ist nicht erforderlich.
Nicht verwendetes Material von Lacrifill® 
nach dem Öffnen gemäß den Richtlinien der 
Einrichtung entsorgen.

XI.	VIGILANZ UND ÜBERWACHUNG 
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 zuständigen Behörde des 
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der 
Anwender und/oder Patient ansässig ist. 
Nordic Pharma gegebenenfalls unverzüglich 
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 verfügbar: www.lacrifill.info
Datum der letzten Genehmigung: 2025-XX-XX

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 geïnjecteerde gel:

Ingrediënten Inhoud 
per g

Cross-linked natriumhyaluronaat 20 mg
Natriumchloride 9 mg
Kaliumdiwaterstoffosfaat, KH2PO4 0,02 mg
Dinatriumwaterstoffosfaatdihydraat, 
Na2HPO4, 2H2O

0,22 mg

Water voor injectie (WFI) ad 1 g

II.	 BEOOGD GEBRUIK

a/ 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 patiënt, waardoor de tranen op het 
oogoppervlak blijven. 
Lacrifill® is bedoeld voor gebruik gedurende 
maximaal 6 maanden bij volwassen patiënten 
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 patiënten 
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 patiënten 
die allergisch zijn voor hyaluronzuur.

IV.	WERKWIJZE
Lacrifill® wordt toegediend in de onderste 
canaliculus van het ooglid van de patiënt met 
behulp van een in de handel verkrijgbare 
lacrimale canule die is bevestigd aan de 
voorgevulde Lacrifill®-spuit van 0,6 ml. Lacrifill® 
is ontwikkeld om tijdelijk (tot 6  maanden) de 
traanafvoer te blokkeren door occlusie van de 
lacrimale kanaaltjes bij een patiënt, 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 vóór gebruik 
worden gereinigd en gesteriliseerd voordat 
de gel wordt ingebracht, 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 patiënt 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).

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

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.

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 oogoppervlak worden gespoeld 
als dit het zicht van de patiënt belemmert.

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 die in overeenstemming 

zijn 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 patiënt 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 patiënt 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 
het hulpmiddel voor langere 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® wordt ingebracht. 

•	 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
•	 Lacrifill® wordt STERIEL geleverd, 

uitsluitend voor gebruik voor één patiënt, 
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 gel in elk 

onderste punctum in, tenzij de canaliculaire 
anatomie van de patiënt dit vereist.

•	 Gebruik het hulpmiddel vóór 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 patiënt een plaatselijk 
verdovingsmiddel in de conjunctivale zak 
worden ingebracht.

•	 Vul de canule niet met meer of minder dan 
0,1  ml gel vóór 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 patiënt 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/
patiëntenpopulaties:

	⸰ Zwangerschap en borstvoeding.
	⸰ Kinderen.
	⸰ Gebruik van oogheelkundige cyclosporine 
(Restasis) binnen 6 maanden of lifitegrast 
(Xiidra) binnen 3 maanden.

	⸰ Hoornvliestransplantatie.
	⸰ Oculaire chirurgie (zoals staaroperatie of 
LASIK) binnen zes maanden.

	⸰ Huidige systemische infectie, 
ongecontroleerde auto-immuunziekte, 
ongecontroleerde immunodeficiëntieziekte.

	⸰ 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.

	⸰ Actieve ernstige systemische allergie, 
seizoensgebonden allergieën, rhinitis of 
sinusitis die behandeling vereisen (d.w.z., 
antihistaminica, decongestiva, orale of 
aerosol steroïden).

	⸰ Gebruik van steroïden, inclusief toediening 
via systemische of topische oculaire routes.

	⸰ 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 oog 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 
patiënt tijdens dezelfde sessie. De inhoud 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 
vóór de vervaldatum op de verpakking. Bewaar 
bij een temperatuur van +5ºC tot +25ºC. 
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 patiënt is gevestigd. 
Breng Nordic Pharma onmiddellijk op de 
hoogte via 
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK 

Lacrifill® Canaliculaire gel
Wegwerpspuit 

Steriele canaliculaire gel 20 mg/ml
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I.	 DESCRIZIONE E COMPOSIZIONE
Lacrifill® è 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 è dotata di asta 
dello stantuffo e poggiadita per consentire 
l’applicazione del gel. Le siringhe sono 
confezionate singolarmente in blister per 
proteggerle da eventuali danni durante il 
trasporto e lo stoccaggio. 
Lacrifill® è disponibile in scatole da 1 o 10 unità. 
Lacrifill® non include alcun accessorio.
Componenti qualitativi e quantitativi del gel 
iniettato:

Ingredienti Contenuto 
per g

Ialuronato di sodio reticolato 20 mg
Cloruro di sodio 9 mg
Potassio diidrogeno fosfato, 
KH2PO4

0,02 mg

Fosfato disodico di idrogeno 
diidrato, Na2HPO4, 2H2O

0,22 mg

Acqua per iniezione (API) ad 1 g

II.	 USO PREVISTO

a/ Destinazione d’uso e indicazioni
Lacrifill® è progettato per bloccare 
temporaneamente il drenaggio lacrimale 
occludendo il canalicolo lacrimale di una o 
entrambe le palpebre, così da trattenere le 
lacrime lubrificanti sulla superficie dell’occhio. 
Lacrifill® è 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 o 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 conformità alle leggi 
nazionali, in genere oftalmologi o optometristi.

c/ Popolazione target
Lacrifill® è 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® è destinato all’uso in cliniche/ospedali 
o ambulatori privati. 

III.	CONTROINDICAZIONI
Lacrifill® è 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.	MODALITÀ 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® è progettato per bloccare 
temporaneamente (fino a 6 mesi) il drenaggio 
lacrimale occludendo il canalicolo lacrimale 
del paziente, così da trattenere le lacrime 
lubrificanti sulla superficie dell’occhio. 

V.	 REQUISITI PRELIMINARI E 
ISTRUZIONI PER L’USO 

Si raccomanda l’uso di guanti sterili.

Preparazione della cannula
1.	 Con il dispositivo per iniezione Lacrifill® è 

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 
dell’inserimento del gel in conformità 
alle istruzioni per l’uso della cannula e 
alle procedure istituzionali. A seconda 
dell’utilizzo di una cannula lacrimale da 

25 o 27 gauge, la forza di estrusione sarà 
leggermente diversa: la cannula lacrimale 
da 27 gauge richiede una forza maggiore 
per fornire la stessa quantità di gel.

2.	 Prima dell’irrigazione dei puntini lacrimali e 
dell’inserimento di Lacrifill®, è necessario 
instillare un agente anestetico topico nel 
sacco congiuntivale per il benessere del 
paziente. L’irrigazione dei puntini lacrimali 
deve dimostrare un buon drenaggio 
lacrimale prima dell’inserimento 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 l’integrità 
della confezione è stata compromessa o il 
dispositivo è stato danneggiato.

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

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

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.

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, è possibile 
dilatare il puntino lacrimale per introdurre la 
cannula lacrimale. Nota: In circa un terzo 
dei casi, si può osservare la fuoriuscita 
di gel dal puntino lacrimale superiore; in 
questo caso, il gel in eccesso può essere 
eliminato irrigando la superficie oculare se 
oscura la vista del paziente.

8.	 Per l’inserimento 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 
siringa. Se si utilizza una cannula 
riutilizzabile, pulirla 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 
conformità alla prassi medica accettata e ai 
requisiti locali e nazionali applicabili.

Rimozione del gel
In caso di eventi avversi, Lacrifill® può 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.  
È 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 
l’efficacia di Lacrifill sono state caratterizzate 
per un periodo di 6 mesi. La sicurezza 
e l’efficacia del dispositivo per periodi di 
utilizzo più lunghi non sono state stabilite. 
Pertanto Lacrifill® deve essere utilizzato per 
non più di 6 mesi. Dopo 6 mesi, Lacrifill® 
deve essere rimosso mediante un’accurata 
irrigazione lacrimale. 

•	 Quando si rimuove Lacrifill®, assicurarsi 
che l’irrigazione dei puntini lacrimali sia 
sufficientemente accurata. Se l’irrigazione 
non rimuove il gel, può 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 l’anatomia del puntino lacrimale e 
del canalicolo.

•	 L’ostruzione del canalicolo deve essere 
determinata prima dell’inserimento di 
Lacrifill®. 

•	 Non inserire Lacrifill® se il canalicolo è 
ostruito. Occorre prestare attenzione a non 
perforare il canalicolo durante l’inserimento 
di Lacrifill®. La perforazione può 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® è un gel sterile, incolore e privo di 
materiale particolato visibile. Se il contenuto 
di una siringa mostra segni di separazione 
e/o appare torbido o colorato, non utilizzare 
la siringa; informare immediatamente Nordic 
Pharma all’indirizzo 
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com
•	 Lacrifill® è fornito STERILE per l’utilizzo su un 

solo paziente ed è 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 più o meno di 0,2 ml di gel in 

ciascun puntino lacrimale inferiore, a meno 
che l’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 e/o la fuoriuscita del 
prodotto in corrispondenza dell’attacco Luer 
lock e del mozzo della cannula.

•	 Prima dell’irrigazione dei puntini lacrimali e 
dell’inserimento di Lacrifill®, è necessario 
instillare un agente anestetico topico nel sacco 
congiuntivale per il benessere del paziente.

•	 Non riempire la cannula con più o meno di 
0,1 ml di gel prima dell’inserimento in ciascun 
canalicolo inferiore.

•	 Una forza di espulsione inadeguata o 
eccessiva, o una tecnica impropria utilizzata 
per inserire Lacrifill® nel canalicolo inferiore, 
possono causare disagio al paziente.

•	 Dopo l’uso, smaltire la siringa in conformità 
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® può 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 seguenti  
condizioni/popolazioni di pazienti:

	⸰ Gravidanza e allattamento.
	⸰ Pazienti pediatrici.
	⸰ Uso di ciclosporina oftalmica (Restasis) 
entro 6  mesi o di lifitegrast (Xiidra) entro 
3 mesi.

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

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

	⸰ 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 o degenerazione corneale 
clinicamente significativa; anamnesi di 
infezione erpetica oculare; evidenza di 
cheratocono; tumore palpebrale o lacrimale.

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

	⸰ Uso di steroidi, compresa la somministrazione 
per via sistemica o topica oculare.

	⸰ 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.	MODALITÀ DI FORNITURA DI 
LACRIFILL E CONDIZIONI DI 
STERILITÀ

Lacrifill® è 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 
è sterilizzato mediante calore umido. Non 
risterilizzare. Non utilizzare se la confezione è 
aperta o danneggiata.

X.	 DATA DI SCADENZA, 
CONSERVAZIONE, 
MANIPOLAZIONE E 
SMALTIMENTO 

Lacrifill® ha una validità di 36 mesi. Lacrifill® 
deve essere utilizzato prima della data di 
scadenza riportata sulla confezione. Conservare 
a una temperatura compresa tra +5ºC e +25ºC. 
Tenere al riparo dalla luce del sole. Non richiede 
la conservazione in frigorifero.
Dopo l’apertura, smaltire il materiale inutilizzato 
di Lacrifill® in conformità 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 all’autorità competente dello 
Stato membro in cui l’utilizzatore e/o il paziente 
è stabilito. 
Informare immediatamente Nordic Pharma 
all’indirizzo 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

I.	 DESCRIPCIÓN Y COMPOSICIÓN
Lacrifill® es un gel estéril incoloro compuesto 
de ácido hialurónico de origen no animal 
reticulado con 1,4- butanodiol diglicidil 
éter (BDDE) y reconstituido en un tampón 
fisiológico. El producto se suministra en jeringa 
de 1 ml (volumen de llenado: 0,6 ml), esterilizada 
mediante proceso de esterilización por calor 
húmedo. 
La jeringa precargada se monta con un vástago 
de émbolo y un apoyo para los dedos para 
permitir la aplicación del gel. A continuación, 
se envasa en un embalaje secundario (blíster) 
para protegerla de posibles daños durante el 
transporte y el almacenamiento, y corresponde 
a una unidad. 
Lacrifill® está disponible en cajas de 1 o 
10  unidades. Lacrifill® no incluye ningún 
accesorio.
Componentes cualitativos y cuantitativos del gel 
inyectado:

Ingredientes Contenido 
por g

Ácido hialurónico reticulado 20 mg
Cloruro sódico 9 mg
Dihidrogenofosfato de potasio, 
KH2PO4

0,02 mg

Hidrógeno fosfato disódico 
dihidratado, Na2HPO4, 2H2O

0,22 mg

Agua para inyección Hasta 1 g
II.	 USO PREVISTO

a/ Indicación y uso previsto
Lacrifill® está diseñado para bloquear 
temporalmente el drenaje lagrimal mediante 
la oclusión del canalículo lagrimal de uno o 
ambos párpados en un paciente determinado, 
manteniendo así las lágrimas lubricantes en la 
superficie del ojo. 
Lacrifill® está indicado para su uso, durante 
un máximo de 6 meses, en pacientes adultos 
que experimentan síntomas de ojo seco como 
enrojecimiento, ardor, lagrimeo reflejo, picor 
o sensación de cuerpo extraño, 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 
legislación nacional, normalmente oftalmólogos 
u optometristas.
c/ Población objetivo
Lacrifill® se utiliza en adultos que experimentan 
síntomas del ojo seco como enrojecimiento, 
ardor, lagrimeo reflejo, picor o sensación de 
cuerpo extraño. 
d/ Entorno de uso
Lacrifill® está destinado para su uso en clínicas/
hospitales o consultas privadas. 

III.	CONTRAINDICACIONES
Lacrifill® está contraindicado en pacientes 
con obstrucción del flujo lagrimal, inflamación 
de la superficie ocular no asociada a ojo 
seco, infección ocular o periocular activa (por 
ejemplo, dacriocistitis, canaliculitis, conjuntivitis, 
queratitis) y en alérgicos al ácido hialurónico.

IV.	MODO DE ACCIÓN
Lacrifill® se administra en el canalículo inferior 
del párpado del paciente utilizando una cánula 
lagrimal disponible en el mercado unida a la 
jeringa precargada Lacrifill® de 0,6 ml. Lacrifill® 
está diseñado para bloquear temporalmente 
(hasta 6 meses) el drenaje lagrimal mediante la 
oclusión del canalículo lagrimal en un paciente 
determinado, manteniendo así las lágrimas 
lubricantes en la superficie del ojo. 

V.	 REQUISITOS PREVIOS A LA 
UTILIZACIÓN E INSTRUCCIONES 
DE USO 

Se recomienda el uso de guantes estériles.
Preparación de la cánula
1.	 Con el dispositivo de inyección Lacrifill® 

puede utilizarse una cánula lagrimal estéril, 
desechable o reutilizable, de calibre 25-27 
con conexión Luer-lock. Si se va a utilizar 
una cánula lagrimal reutilizable, esta debe 

limpiarse y esterilizarse antes de su uso 
para la inserción del gel de acuerdo con 
las instrucciones de uso de la cánula 
y los procedimientos institucionales. 
Dependiendo del uso de una cánula lagrimal 
de calibre 25 o 27, la fuerza de extrusión 
será ligeramente diferente, requiriéndose 
más fuerza para proporcionar la misma 
cantidad de gel utilizando una cánula 
lagrimal de calibre 27.

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

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

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

5.	 Asegúrese de que la fijación sea segura 
(figura 2). Retire el blíster (en caso de cánula 
reutilizable).

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

Inserción
7.	 Coloque la punta de la cánula lagrimal en 

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

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

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

10.	Deseche la jeringa, la cánula desechable 
si se utiliza, cualquier resto de gel y el 
embalaje de acuerdo con la práctica 
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, irríguelo desde el canalículo con una jeringa 
precargada con solución salina estéril. Coloque 
una cánula lagrimal en la jeringa, inserte la cánula 
en el canalículo e irrigue suavemente hasta que 
Lacrifill® se elimine del canalículo, lo cual se 
confirmará cuando el líquido fluya libremente a 
través del sistema de drenaje lagrimal o así lo 
refiera el paciente al tragar o notar una sensación 
de líquido en la nariz o la garganta.

VI.	ADVERTENCIAS
•	 Como con cualquier procedimiento, el uso 

de Lacrifill® conlleva un riesgo de infección. 
Deben seguirse las precauciones estándar 
asociadas a los materiales inyectables. Si 
se produce una infección, elimine el gel del 
canalículo.

•	 Si el paciente experimenta irritación, infección 
o epífora después de la inserción de Lacrifill®, 
se debe retirar el gel.

•	 En el estudio clínico 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 más prolongados. Por lo 
tanto, Lacrifill® no debe utilizarse durante 
más de 6 meses. Después de 6 meses, 
Lacrifill® debe retirarse realizando una 
irrigación lagrimal exhaustiva. 

•	 Al retirar Lacrifill®, asegúrese de que 
la irrigación del punto lagrimal sea lo 
suficientemente exhaustiva. Si la irrigación no 
elimina el gel, puede requerirse un sondaje 
lagrimal o una exploración quirúrgica.

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

•	 La obstrucción del canalículo debe 
determinarse antes de la inserción de 
Lacrifill®. 

•	 No introduzca Lacrifill® si el canalículo 
está obstruido. Debe tenerse cuidado de no 
perforar el canalículo durante la inserción 
de Lacrifill®. La perforación puede causar 
dolor y aumentar el riesgo de infección. Si se 
produce una perforación, retrase la inserción 
del gel hasta que la herida cicatrice.

VII.	PRECAUCIONES
Lacrifill® es un gel estéril, incoloro y sin 
partículas visibles. Si el contenido de una 
jeringa muestra signos de separación o parece 
estar turbio o tener color, no utilice la jeringa; 
notifíquelo inmediatamente a Nordic Pharma 
enviando un correo a 
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com
•	 Lacrifill® se proporciona ESTÉRIL para uso 

en un solo paciente, para la inserción en uno 
o dos canalículos lagrimales durante la misma 
sesión para evitar el riesgo de infecciones.

•	 No vuelva a esterilizar la jeringa que contiene 
el gel.

•	 No introduzca ni más ni menos de 0,2  ml 
de gel en cada punto lagrimal inferior a 
menos que la anatomía 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 daños 
en ninguno de ellos. No utilice el producto 
si este último o el embalaje parecen estar 
abiertos o dañados.

•	 El incumplimiento de las instrucciones de 
fijación de la cánula podría provocar el 
desacoplamiento de la cánula o fugas de 
producto en la conexión del cierre Luer y el 
cubo de la cánula.

•	 Antes de la irrigación lagrimal y la inserción 
de Lacrifill®, debe instilarse un agente 
anestésico tópico en el saco conjuntival para 
mayor comodidad del paciente.

•	 No cebe ni más ni menos de 0,1  ml de gel 
antes de la inserción en cada canalículo 
inferior.

•	 El paciente puede experimentar molestias si 
se aplica una fuerza de eyección inadecuada 
o excesiva o una técnica incorrecta para 
insertar Lacrifill® en el canalículo inferior.

•	 Después de su uso, deseche la jeringa 
conforme a la práctica médica aceptada y los 
requisitos locales y estatales aplicables. Si se 
ha utilizado una cánula lagrimal reutilizable, 
límpiela y esterilícela de nuevo siguiendo los 
procedimientos habituales, de acuerdo con 
las instrucciones de uso del fabricante de la 
cánula y los procedimientos institucionales.

•	 Como ocurre con cualquier tapón 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 clínico 
de Lacrifill® en las siguientes afecciones/
poblaciones de pacientes:

	⸰ Embarazo y lactancia.
	⸰ Pacientes pediátricos.
	⸰ Uso de ciclosporina oftálmica (Restasis) en 
un plazo de 6 meses o lifitegrast (Xiidra) en 
un plazo de 3 meses.

	⸰ Trasplante de córnea.
	⸰ Cirugía ocular (como cirugía de cataratas o 
LASIK) en un plazo de  seis meses.

	⸰ Infección sistémica actual, enfermedad 
autoinmune no controlada, enfermedad de 
inmunodeficiencia no controlada.

	⸰ Cicatrización corneal o conjuntival 
significativa, pterigión o pinguécula nodular; 
Infección ocular actual (excepto blefaritis 
leve), conjuntivitis o inflamación no asociada 
a ojo seco; distrofia corneal de la membrana 
basal anterior (epitelial) u otra distrofia 
o degeneración corneal clínicamente 
significativa; antecedentes de infección 
herpética ocular; evidencia de queratocono; 
cáncer de párpado o lagrimal.

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

	⸰ Uso de corticosteroides, incluida la 
administración por vía sistémica o tópica 
ocular.

	⸰ Ectropión.

VIII.	POSIBLES EFECTOS 
SECUNDARIOS NO DESEADOS

•	 Dolor (de párpados)
•	 Reacciones alérgicas
•	 Blefaritis
•	 Canaliculitis
•	 Conjuntivitis
•	 Ulceración corneal
•	 Dacriocistitis
•	 Migración distal
•	 Epífora
•	 Sensación de cuerpo extraño
•	 Picor
•	 Infección local
•	 Irritación local
•	 Pérdida / Extrusión parcial
•	 Granuloma del punto lagrimal
•	 Hinchazón

IX.	CÓMO SE SUMINISTRA LACRIFILL 
Y CONDICIONES DE ESTERILIDAD

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

X.	FECHA DE CADUCIDAD, 
ALMACENAMIENTO, 
MANIPULACIÓN Y ELIMINACIÓN 

Lacrifill® tiene una vida útil de 36 meses. 
Lacrifill® debe utilizarse antes de la fecha de 
caducidad indicada en el envase. Conservar 
a una temperatura comprendida entre +5 ºC y 
+25  ºC. Proteger de la luz solar. No necesita 
refrigeración.
Después de su apertura, desechar cualquier 
material no utilizado de Lacrifill® de acuerdo 
con las políticas institucionales.

XI.	VIGILANCIA Y SEGUIMIENTO 
POSCOMERCIALIZACIÓN

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, Países Bajos
Estas instrucciones de uso también están 
disponibles en formato electrónico, en el sitio 
web legal del fabricante: www.lacrifill.info
Última fecha de aprobación: XX-XX-2025

I.	 DESCRIÇÃO E COMPOSIÇÃO
Lacrifill® é um gel estéril e incolor composto 
por ácido hialurónico (AH) de origem não animal 
reticulado com éter diglicidílico de 1,4- butanodiol 
(BDDE) e reconstituído num tampão fisiológico.  
O produto é fornecido em seringas de 1 ml 
(volume de enchimento: 0,6 ml), esterilizadas 
através do processo de esterilização por calor 
húmido. 
A seringa pré-cheia é montada com uma haste 
de êmbolo e um apoio para os dedos para 
permitir a injeção do gel. É depois acondicionada 
numa embalagem secundária (blister) para a 
proteger de danos durante o transporte e o 
armazenamento e corresponde a uma unidade. 
Lacrifill® está disponível em embalagens de  
1 ou 10 unidades. Lacrifill® não inclui qualquer 
acessório.
Composição qualitativa e quantitativa do gel 
injetado:

Componentes Conteúdo 
por g

Hialuronato de sódio reticulado 20 mg
Cloreto de sódio 9 mg
Di-hidrogenofosfato de 
potássio, KH2PO4

0,02 mg

Hidrogenofosfato dissódico  
di-hidratado, Na2HPO4, 2H2O

0,22 mg

Água para preparações 
injetáveis 

qbp 1 g

II.	 UTILIZAÇÃO PRETENDIDA

a/ Finalidade e indicação
Lacrifill® foi concebido para bloquear 
temporariamente a drenagem lacrimal através 
da oclusão do canalículo lacrimal de uma ou 
ambas as pálpebras num determinado doente, 
mantendo assim as lágrimas lubrificantes na 
superfície do olho. 
Lacrifill® destina-se a ser utilizado, durante 
um período máximo de 6 meses, em doentes 
adultos com sintomas de olho seco, tais como 
vermelhidão, ardor, lacrimejo reflexo, prurido ou 
sensações de corpo estranho, que podem ser 
aliviados pelo bloqueio do sistema canalicular.
b/ Utilizadores previstos
Lacrifill® só deve ser administrado por 
profissionais de saúde com formação 
adequada, qualificados ou acreditados de 
acordo com a legislação nacional, normalmente 
oftalmologistas ou optometristas.
c/ População-alvo
Lacrifill® é utilizado em adultos com sintomas 
de olho seco, tais como vermelhidão, ardor, 
lacrimejo reflexo, prurido ou sensação de corpo 
estranho. 
d/ Ambiente de utilização
Lacrifill® destina-se a ser utilizado em clínicas/
hospitais ou em consultórios privados. 

III.	CONTRAINDICAÇÕES
Lacrifill® está contraindicado em doentes com 
obstrução do fluxo lacrimal, inflamação da 
superfície ocular não associada a olho seco, 
infeção ocular ou periocular ativa (por exemplo, 
dacriocistite, canaliculite, conjuntivite, queratite) 
e em doentes alérgicos ao ácido hialurónico.

IV.	MODO DE AÇÃO
Lacrifill® é administrado no canalículo lacrimal 
inferior da pálpebra do doente utilizando 
uma cânula lacrimal disponível no mercado 
ligada à seringa pré-cheia com 0,6 ml de 
Lacrifill®. Lacrifill® foi concebido para bloquear 
temporariamente (até 6  meses) a drenagem 
lacrimal através da oclusão dos canalículos 
lacrimais num determinado doente, mantendo 
assim as lágrimas lubrificantes na superfície do 
olho. 

V.	 PRÉ-REQUISITOS ANTES DA 
UTILIZAÇÃO E INSTRUÇÕES DE 
UTILIZAÇÃO 

Recomenda-se a utilização de luvas 
esterilizadas.
Preparação da cânula
1.	 Pode ser utilizada uma cânula lacrimal 

estéril, descartável ou reutilizável, de 
calibre 25-27, com ligação Luer-lock, com 
o dispositivo de injeção Lacrifill®. Se for 

utilizada uma cânula lacrimal reutilizável, a 
cânula deve ser limpa e esterilizada antes 
de ser utilizada para a inserção do gel, de 
acordo com as instruções de utilização da 
cânula e os procedimentos institucionais. 
Dependendo da utilização de uma cânula 
lacrimal de calibre 25 ou 27, a força de 
extrusão será ligeiramente diferente, sendo 
necessária mais força para fornecer a 
mesma quantidade de gel utilizando uma 
cânula lacrimal de calibre 27.

2.	 Antes da irrigação lacrimal e da inserção 
do Lacrifill®, deve ser instilado um agente 
anestésico tópico no saco conjuntival para 
conforto do doente. A irrigação lacrimal 
deve demonstrar uma boa drenagem 
lacrimal antes da inserção do Lacrifill®.

3.	 Para preparar a inserção 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. Não utilizar 
se a embalagem não estiver intacta ou se o 
dispositivo estiver danificado.

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

5.	 Assegurar-se de que a fixação é segura 
(figura 2). Retirar o blister (no caso de uma 
cânula reutilizável).

6.	 Preparar a cânula pressionando a haste do 
êmbolo para a frente para extrusão de 0,1 ml 
de gel para a cânula lacrimal (figura  3).  
O volume de gel que resta na seringa deve 
ser de 0,5 ml.

Inserção
7.	 Colocar a ponta da cânula lacrimal no ponto 

inferior da primeira pálpebra (figura  4) e 
inserir 0,2 ml de gel (figura 5). O ponto 
pode ser dilatado, se necessário, para 
a introdução da cânula lacrimal. Nota: 
Em cerca de um terço dos casos, pode 
observar-se a extrusão do gel a partir do 
ponto superior, caso em que o excesso de 
gel pode ser irrigado da superfície ocular se 
prejudicar a visão do doente.

8.	 Para a inserção do gel no ponto do segundo 
olho, purgar a cânula 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 cânula lacrimal da seringa. Se 
estiver a utilizar uma cânula reutilizável, 
limpe e volte a esterilizar utilizando 
procedimentos normalizados de acordo com 
as instruções de utilização do fabricante da 
cânula e os procedimentos institucionais.

10.	Eliminar a seringa, a cânula descartável, 
se utilizada, o gel restante e a embalagem, 
de acordo com a prática médica aceite e os 
requisitos locais e nacionais aplicáveis.

Remoção do gel
Em caso de qualquer acontecimento adverso, 
Lacrifill® pode ser removido. Para remover o 
gel, irrigar o gel do canalículo com uma seringa 
cheia de solução salina estéril. Colocar uma 
cânula lacrimal na seringa, introduzir a cânula 
no canalículo e irrigar suavemente até que o 
Lacrifill® seja removido do canalículo, como 
evidenciado pelo fluxo livre de fluido pelo 
sistema de drenagem lacrimal e/ou pela menção 
por parte do doente de uma deglutição ou de 
uma sensação de presença de líquido no nariz 
ou na garganta.

VI.	ADVERTÊNCIAS
•	 Tal como em qualquer procedimento, a 

utilização de Lacrifill® comporta um risco de 
infeção. Devem ser seguidas as precauções 
normais associadas a produtos injetáveis. Se 
ocorrer uma infeção, lavar o gel do canalículo.

•	 Se o doente sentir irritação, infeção ou epífora 
após a inserção de Lacrifill®, o gel deve ser 
removido.

•	 No estudo clínico principal, a segurança e 
a eficácia do Lacrifill foram caracterizadas 
durante um período de 6 meses. A segurança 
e a eficácia do dispositivo durante períodos 
de utilização mais longos não foram 
estabelecidas. Por conseguinte, o Lacrifill® 
não deve ser utilizado durante mais de 
6 meses. Após 6 meses, o Lacrifill® deve ser 
removido por irrigação lacrimal completa. 

•	 Ao remover o Lacrifill®, assegurar que a 
irrigação lacrimal é suficientemente completa. 
Se a irrigação não remover o gel, pode ser 
necessária uma sondagem lacrimal ou uma 
exploração cirúrgica.

•	 Para minimizar os riscos de potenciais 
complicações, o Lacrifill® só deve ser 
inserido por profissionais de saúde com 
formação e experiência adequadas e que 
tenham conhecimentos sobre a anatomia dos 
pontos e do canalículo e da zona circundante.

•	 A obstrução do canalículo deve ser 
determinada antes da inserção do Lacrifill®. 

•	 Não inserir Lacrifill® se o canalículo estiver 
obstruído. Deve ter-se o cuidado de não perfurar 
o canalículo durante a inserção do Lacrifill®.  
A perfuração pode causar dor e aumentar o 
risco de infeção. Se ocorrer uma perfuração, 
adiar a inserção do gel até a ferida cicatrizar.

VII.	 PRECAUÇÕES
Lacrifill® é um gel estéril, incolor e sem 
partículas visíveis. Se o conteúdo de uma 
seringa apresentar sinais de separação e/
ou parecer turvo ou apresentar coloração, 
não utilizar a seringa; notificar a Nordic 
Pharma imediatamente através do e-mail  
lacrifill-vigilance@nordicpharma.com
•	 Lacrifill® é fornecido ESTÉRIL para uso 

exclusivo de um único doente, para inserção 
em um ou dois canalículos durante a mesma 
sessão para evitar o risco de infeção.

•	 Não voltar a esterilizar a seringa que contém 
o gel.

•	 Não 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 rótulo.

•	 Antes da utilização, inspecionar a embalagem 
e o dispositivo para verificar se não estão 
danificados. Não utilize o dispositivo se este 
ou a embalagem parecerem abertos ou 
danificados.

•	 O não cumprimento das instruções de 
colocação da cânula pode resultar na 
separação da cânula e/ou em fugas de 
produto na ligação do Luer lock com a cânula.

•	 Antes da irrigação lacrimal e da inserção 
do Lacrifill®, deve ser instilado um agente 
anestésico tópico no saco conjuntival para 
conforto do doente.

•	 Não ejetar nem mais nem menos de 0,1 ml 
de gel antes da inserção em cada canalículo 
inferior.

•	 Uma força de ejeção inadequada ou 
excessiva, ou uma técnica incorreta utilizada 
para inserir Lacrifill® no canalículo inferior 
pode causar desconforto ao doente.

•	 Após a utilização, eliminar a seringa de acordo 
com a prática médica aceite e os requisitos 
locais e nacionais aplicáveis. Se tiver sido 
utilizada uma cânula lacrimal reutilizável, 
esta deve ser limpa e novamente esterilizada 
utilizando procedimentos normalizados 
consistentes com as instruções de utilização do 
fabricante da cânula e com os procedimentos 
institucionais.

•	 Tal como acontece com qualquer tampão 
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 clínico de Lacrifill® não 
foi estabelecido nas seguintes condições/
populações de doentes:

	⸰ Gravidez e aleitamento.
	⸰ Doentes pediátricos.
	⸰ Utilização de ciclosporina oftálmica no 
prazo de 6 meses ou lifitegrast no prazo de 
3 meses.

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

	⸰ Infeção sistémica atual, doença autoimune 
não controlada, imunodeficiência não 
controlada.

	⸰ Cicatrizes significativas na córnea ou 
na conjuntiva, pterígio ou pinguécula 
nodular; infeção ocular atual (exceto 
blefarite ligeira), conjuntivite ou inflamação 
não associada a olho seco; distrofia da 
membrana basal anterior (epitelial) da 
córnea ou outra distrofia ou degeneração 
da córnea clinicamente significativa; 
história de infeção herpética ocular; 
evidência de ceratocone; cancro da 
pálpebra ou lacrimal.

	⸰ Alergia sistémica grave ativa, alergias 
sazonais, rinite ou sinusite que exijam 
tratamento (ou seja, anti-histamínicos, 
descongestionantes, esteroides orais ou 
em aerossol).

	⸰ Utilização de esteroides, incluindo a 
administração por via sistémica ou tópica 
ocular.

	⸰ Ectrópio.

VIII.	POTENCIAIS EFEITOS 
SECUNDÁRIOS INDESEJÁVEIS

•	 Dor (nas pálpebras)
•	 Reações alérgicas
•	 Blefarite
•	 Canaliculite
•	 Conjuntivite
•	 Ulceração da córnea
•	 Dacriocistite
•	 Migração distal
•	 Epífora
•	 Sensação de corpo estranho
•	 Prurido
•	 Infeção local
•	 Irritação local
•	 Perda / extrusão parcial
•	 Granuloma lacrimal
•	 Edema

IX.	APRESENTAÇÃO DE LACRIFILL E 
CONDIÇÕES DE ESTERILIZAÇÃO

Lacrifill® é fornecido numa seringa contendo 
0,6 ml de gel para possível inserção em ambos os 
olhos de um único doente durante a mesma sessão.  
O conteúdo da seringa é esterilizado pelo 
método de calor húmido. Não voltar a esterilizar. 
Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou 
danificada.

X.	 DATA DE VALIDADE E 
ARMAZENAMENTO, 
MANUSEAMENTO E ELIMINAÇÃO 

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 +5ºC e 
+25ºC. Proteger da luz solar. Não é necessária 
refrigeração.
Após a abertura, deitar fora qualquer material 
não utilizado de Lacrifill® de acordo com as 
políticas institucionais.

XI.	VIGILÂNCIA E CONTROLO  
PÓS-COMERCIALIZAÇÃO

Qualquer incidente relacionado com o dispositivo 
deve ser comunicado à Nordic Pharma. No caso 
de um incidente grave ocorrido em relação ao 
dispositivo, este deve ser comunicado à Nordic 
Pharma e à 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,  
Países Baixos
Estas instruções de utilização estão também 
disponíveis em formato eletrónico, no sítio Web 
do fabricante legal: www.lacrifill.info
Data da última aprovação: XX-XX-2025

ISTRUZIONI PER L’USO 

Lacrifill® Gel Canalicolare
Siringa monouso

Gel sterile canalicolare 20mg/ml

IT INSTRUCCIONES DE USO

Lacrifill® Gel canalicular
Jeringa desechable

Gel estéril canalicular 20 mg/ml

ES INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

Lacrifill® Gel Canalicular
Seringa descartável

Gel canalicular estéril 20 mg/ml
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Administrar 
0,2 ml de gel no 
canalículo inferior
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