Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Oftagel 2,5 mg/g silmégeeli kerta-annospakkauksessa
karbomeeri 974P

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimiin liikke en kayttiimisen,

silld se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta titi ladketta juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1d4akéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny ladkirin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oftagel-silmégeeli on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéiytit Oftagel-silmidgeelid
Miten Oftagel-simigeelid kiytetidn

Mahdolliset haittavaikutukset

Oftagel-silmdgeelin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitia Oftagel-silmigeeli on ja mihin siti kayte tiain

Kuivasilmiisyyden oireiden lievitykseen tarkoitettujen simigeelien térkeitd ominaisuuksia
ovat silmén pintaa suojaavan kyynelkalvon eheyttd ylldpitiva vaikutus ja hyvd voitelukyky.
Naiden ominaisuuksien saavuttamiseksi Oftagel-simigeelissd on kéytetty karbomeeria, joka
on suurimolekyylinen ristisidoksia sisdltivd polymeeri. Karbomeerilisdd silmédgeelin
viskositeettia ja kontaktiaikaa silmdn pinnalla véhentden ndin silmédn drsytysoireita.
Oftagel-silmidgeeli on tarkoitettu silmén pinnan kuivumisesta johtuvien oireiden hoitoon.

Karbomeeria, jota Oftagel-silmégeeli sisaltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kaytit Oftagel-silmégeelii

Ali kiiytd Oftagel-silmigeelii
- jos olet allerginen karbomeerille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

- Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéaytit Oftagel-
silmégeelid.

- Poista piilolinssit ennen valmisteen tiputtamista ja odota tiputtamisen jilkeen
vihintddn 15 minuuttia ennen kuin asetat linssit takaisin.

Lapset januoret
Aikuisille suositellun Oftagel-annostuksen turvallisuus ja teho lapsilla ja nuorilla on arvioitu



klinisen kokemuksen perusteella. Klinistd tutkimustietoa eiole saatavilla.

Muut lidsike valmis teet ja Oftagel

Jos kéytit jotain muuta paikallista silmélddkettd, pidd ldédkkeiden annon vilissd vihintddn

15 minuutin tauko ja tiputa Oftagel-silmidgeeli aina viimeisena.

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytét tai olet dskettdin kdyttinyt
tai saatat kayttdd muita lddkkeitd.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos geeli aiheuttaa lyhytaikaista ndon sumenemista, odota kunnes nikosi palautuu ennalleen
ennen kuin ajat tai kdytit koneita.

3. Miten Oftagel-silmégeelii kiyte tiadn

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ldékari tai
apteekkihenkilokunta on méardnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Oftagelid tiputetaan silmédén 1 tippa 1-4 kertaa vuorokaudessa oireiden vaikeusasteen
mukaan.

Kiytto lapsille ja nuorille
Aikuisille suositellun Oftagel-annostuksen turvallisuus ja teho lapsilla ja nuorilla on arvioitu
klinisen kokemuksen perusteella. Klinistd tutkimustietoa eiole saatavilla.

Ennen tiputtamista:
- pese kddet

Tiputtaminen:
1. Avaa pussi.
2. [Irrota liuskasta 1 kerta-annospakkaus.
3. Sulje pussi huolellisesti taittamalla reuna.
4. Pidd kerta-annospakkausta kérki alaspdin ja ravista geeli kerta-annospakkauksen
kirkeen nopealla ranneliikkeelld (kuten elohopeakuumemittaria).
Kierré kerta-annospakkaus auki.
6. Kallista paati taaksepiin ja aseta kerta-annospakkaus silmédn ylipuolelle. Varo
koskettamasta kerta-annospakkauksella silmii tai silmid ympéaroivaa aluetta.
7. Vedi alaluomea alaspiin, suuntaa katse ylospdin ja puserra 1 tippa silmian.
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Yksi kerta-annospakkaus riittdd molempiin silmiin. Ennen toiseen silmiin tiputtamista ravista
geeli kerta-annospakkauksen kdrkeen uudelleen. Puserra 1 tippa siméén ohjeen mukaan.
Havitd kerta-annospakkaus ja jilielld oleva simégeeli.

Jos kiytit enemmiin Oftagel-silmégeelii kuin sinun pitaisi
Y liannostuksesta ei tiedetd aiheutuneen haittavaikutuksia.

Jos unohdat kiyttai Oftagel-silmiigeelia
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Oftagel-silmiigeelin kiyton
Jos lopetat simégeelin kdyton, kuivasiimdisyysoireesi voivat palata.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lidke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Oftagel-silmédgeelin kayttoon voi littyd ohimenevad lyhytaikaista nddn sumentumista, lievad
kirvelyd taipaikallista drsytysta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Oftagel-silmégeelin s dilyttiminen

- Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

- Sailytd alle 25°C. Eisaa jaatya.

- Ali kiytd it ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimaaran
(Kéyt.viim.) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd
paivaa.

- Sailytd kayttamattomat kerta-annospakkaukset pussissa. Herkka valolle.

- Yksittdiset avatut kerta-annospakkaukset tulee kéyttaa vilittomasti ja havittdd jalelle
jddneine sisédltdineen heti kiayton jilkeen.

- Laakkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien lidkkeiden hdvittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet
luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Oftagel-silmégeeli sisiltii

- Vaikuttava aine on karbomeeri 974P 2.5 mg/g.

- Muut aineet ovat sorbitoli, lysinimonohydraatti, natriumasetaattitrihydraatti,
polyvinyylialkoholi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Léadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Silmégeeli kerta-annospakkauksessa. Kirkas tai hieman opaalinen, viskoosi luos.
Muoviset kerta-annospakkaukset.

Pakkauskoot: 10x 0,5 g,20x 0,5 g,30x 0,5 g,60x0,5 g, 90x0,5 g, 120 x0,5 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Santen Oy, Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere


http://www.fimea.fi/

Valmis taja
Santen Oy, Kelloportinkatu 1, 33100 Tampere, Suomi

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.01.2024



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Oftagel 2,5 mg/g 6gongel i endosbehallare
karbomer 974P

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

innehéller information som ér viktig for dig.

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

anvisningar fran din likare eller apotekspersonal.

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

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

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

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sédmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Oftagel 6gongel ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Oftagel 6gongel
Hur du anvénder Oftagel 6gongel

Eventuella biverkningar

Hur Oftagel 6gongel ska forvaras

Foérpackningens innehdll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Oftagel 6gongel éir och vad det anviinds for

Oftagel dr en 6gongel som anvénds for att lindra 6gontorrhet. Den verkar frimst genom att
bidra till att hdlla tarfilmen som skyddar 6gats yta intakt och stirka tarfilmens smorjande
effekt. Detta uppnds tack vare den aktiva substansen karbomer, som &r en polymer med stora
molekyler och tvirbindningar. Karbomer 6kar 6gongelens viskositet och kontakttid pa dgats
yta och minskar pa sé sitt irritationen.

Oftagel 6gongel ér avsedd for behandling av symtom pa grund av torra dgonytor.

Karbomer som finns i Oftagel kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvénde r Oftagel 6gongel

Anvind inte Oftagel 6gongel
- om du é&r allergisk mot karbomer eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

- Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Oftagel 6gongel.

- Ta ut kontaktlinserna innan du droppar Oftagel i 6gonen och vinta minst 15 minuter
efter att du droppat i gelen innan du sétter i linserna i 6gat igen.

Barn och ungdomar

Klinisk erfarenhet visar pa sdkerhet och effekt hos barn och ungdomar vid samma anvandning
och dosering av Oftagel 6gongel som hos vuxna, men det finns inga resultat frén kliniska
provningar.



Andra likemedel och Oftagel

Om du anvinder nagra andra lokalt verkande 6gonlikemedel ska Oftagel 6gongel anvéindas
sist och tidigast 15 minuter efter de andra likemedlen.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Om gelen orsakar kortvarig dimsyn bor du vénta tills synen blir normal igen innan du kor bil
eller anviinder maskiner.

3. Hur du anvinder Oftagel 6gongel

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

En droppe Oftagel 6gongel droppas i 6gat 1-4 ganger om dygnet beroende pa hur svara
symtomen ar.

Anvindning for barn och ungdomar

Klinisk erfarenhet visar pd sidkerhet och effekt hos barn och ungdomar vid samma anvéndning
och dosering av Oftagel 6gongel som hos vuxna, men det finns inga resultat fran kliniska
provningar.

Fore applicering:
- tvitta hinderna

Applicering:

1. Oppna pésen.

2. Losgor en endosbehéllare fran remsan.

3. Tillslut pasen omsorgsfullt genom att vika kanten.

4. Hall endosbehallaren med spetsen riktad nedét och skaka ned gelen mot spetsen med en

snabb sndrtande handrorelse (som med en kvicksilvertermometer).

Vrid av toppen pd endosbehéllaren.

6. B0j huvudet bakat och hall endosbehéllaren ovanfor dgat. Se till att endosbehallaren inte
vidror Ogat eller omradet runt ogat.

7. Dra forsiktigt ned det nedre 6gonlocket, rikta blicken uppét och tryck ut en droppe i dgat.

b

En endosbehéllare racker till badda 6gonen. Skaka ned gelen mot spetsen igen innan du
droppar gel i det andra 6gat. Tryck ut 1 droppe i det andra Ogat enligt instruktionerna ovan.
Kasta behallaren med kvarvarande gel.

Om du har anviint for stor miingd Oftagel 6gongel
Inga uppgifter finns om att en 6verdosering skulle ge nagra biverkningar.

Om du har glomt att anvinda Oftagel 6gongel
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Oftagel 6gongel
Om du slutar att anvianda 6gongelen kan symtomen med torra 6gon komma tillbaka.



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behéver
mnte fa dem.

Overgaende, kortvarig dimsyn, lindrig sveda eller irritation lokalt i 6gat kan forekomma i
samband med anvindning av Oftagel 6gongel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka
informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Oftagel 6gongel ska forvaras

- Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter ”Utg.dat”.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

- Forvara oanvidnda endosbehallare i pasen. Ljuskénsligt.

- Oppnad endosbehéllare ska anviindas omedelbart och kastas med kvarvarande
innehdll genast efter anvandning.

- Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder
artill for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och évriga upplys ningar

Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen ar karbomer 974P 2,5 mg/g.

- Ovriga innehallsimnen ir sorbitol, lysinmonohydrat, natriumacetattrihydrat,
polyvinylalkohol och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ogongel i endosbehéllare. Klar eller nigot vitaktig viskos 15sning.

Endosbehallare i plast.

Forpackningsstorlekar: 10x 0,5 g,20x 0,5 g,30x 0,5 g, 60x0,5 g 90x0,5 g, 120 x 0,5 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for fors éljning
Santen Oy, Niittyhaankatu 20, 33720 Tammerfors



Tillverkare
Santen Oy, Kelloportinkatu 1, 33100 Tammerfors, Finland

Denna bipacksedel indrades senast 12.01.2024



