Pakkausseloste: Tietoa kayttgjalle

Artelac silmétipat, liuos ja Artelac silmétipat, liuos kerta-annospakkaus
hypromelloosi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdaman ladkkeen kayttamisen, silléa se

sisaltéa sinulle térkeita tietoja.
Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin t&ssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laékérille tai apteekkihenkildkunnalle.
Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Ké&anny la&karin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Artelac-silmatipat ovat ja mihin niitd kaytetaan

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytat Artelac-silmatippoja
3. Miten Artelac-silmatippoja kéytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Avrtelac-silméatippojen séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Artelac-silmétipat ovat ja mihin niitéa kaytetaan

Artelac-silmétipat ovat kostutustippoja, joita kdytetddn silmén pinnan kuivumisesta johtuvien oireiden
hoitoon.

Silmien pinnan kuivumisen syyna voi olla, ettd kyynelnesteen koostumus on muuttunut tai sité ei
muodostu tarpeeksitai silmat eivat sulkeudu kokonaan.

Kosteuttavat Artelac-silmatipat lisd&vat silman pinnalla olevan nesteen maaréa ja voitelevat silmia ja
silm&luomia.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Artelac-silmatippoja

Ala kayta Artelac-silmatippoja
- jos olet allerginen hypromelloosille tai tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Muut ladkevalmisteet ja Artelac

Jos kéytat jotain muuta silmaan laitettavaa valmistetta, odota vahintd&dn 5 minuuttia eri valmisteiden
silmaan laittamisen valilla ja laita Artelac viimeisena.

Kerro laékérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettéin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Raskaus jaimetys

Artelac-silmétippojen kayttoa ei ole tutkittu raskauden ja imetyksen aikana.

Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos tipat aiheuttavat lyhytaikaista nd6n sumenemista, odota kunnes nakodsi palautuu ennalleen ennen
kuin ajat tai kdytat koneita.

Piilolinssit

Artelac-silméatipat pullossa:

Jos kéytat piilolinsseja, poista ne silmistd ennen Artelac-silmétippojen tiputtamista ja laita ne takaisin
aikaisintaan 15 minuutin kuluttua tiputtamisen jalkeen.

Artelac-silmétipat kerta-annospakkaus:
Artelac-silmétipat kerta-annospakkaus eivét sisélld sdilytysainetta, joten ne sopivat myos piilolinssien
kayttdjille. Piilolinsseja ei tarvitse poistaa silmista tiputtamisen ajaksi.

3. Miten Artelac-silméatippoja kayte tdén

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1aakari tai
apteekkihenkilokunta on maarénnyt. Tarkista ohjeet 1a&kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.
Tavanomainen annos on yksi tippa silmaan 3-5 kertaa péivassa tai tarvittaessa useamminkin.

Ennen tiputtamista:

- pese kéadet

- valitse itsellesi luontevin asento ladkkeen tiputtamista varten (esim. istuen, selinmakuulla, peilin
edessd)

Tiputtaminen:
Kerta-annospipetti:
Kerta-annospipetin k&yttdohje on painettu koteloon. Yksi kerta-annospipetti riittdd molempiin silmiin.

Pullo:
Silméatippapullo on aina henkilokohtainen.

1. Avaa pullo. Ala kosketa pullon karjella mihinkaan, ettei pullon sisalto likaannu.

2. Kallista paaté
taaksepain ja aseta
pullo silman
ylapuolelle.

3. Veda  alaluomea
alaspéin, suuntaa katse
ylospdin ja puserra
pullosta tippa silmaan.

4. Rapayta silmaa



muutaman kerran, etta
tippa levida. Sulje
pullo.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Artelac-silmétipat voivat aiheuttaa hetkellistd nd6n sumenemista tai lievaa Kkirvelya.

Allerginen reaktio

On mahdollista, joskin harvinaista, ettd ladkevalmiste aiheuttaa kayttajélleen allergisen reaktion
yhdenkin annoksen jalkeen. Jos epéilet allergista reaktiota (yleensa voimakas kutina, punoitustai
luomien turpoaminen), lopeta Artelac-silmatippojen kaytto ja ota valittémasti yhteyttd laakariin.

Muutamille potilaille, joiden silmén lapindkyvéassé etuosassa (sarveiskalvo) on ollut vaikea vaurio, on
joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa ilmaantunut hoidon aikana sarveiskalvon samentumia
kalsiumin Kkertymisen vuoksi.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Artelac-silmatippojen séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Séilytd huoneenlammdssa (alle 25 °C).

Artelac-silmétipat pullossa: Avatun pullon kelpoisuusaika on 28 péivaa. Pida pullo tiiviisti suljettuna.
Artelac-silméatipat kerta-annospipeteissd: Havita kerta-annospipetti valittomasti kdyton jélkeen.

Ala kiyta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kayttopaiviméaéara tarkoittaa kuukauden viimeistad paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Artelac-silmétipat sisaltavat


http://www.fimea.fi/

Artelac-silméatipat pullossa:

e Vaikuttava aine on hypromelloosi 3,2 mg/ml.

e Muut aineet ovat setrimidi, dinatriumfosfaatti, natriumdivetyfosfaatti, dinatriumedetaatti, sorbitoli,
injektionesteisiin  kéytettava vesi.

Artelac-silméatipat kerta-annospakkaus:

e Vaikuttava aine on hypromelloosi 3,2 mg/ml.

e Muut aineet ovat dinatriumfosfaatti, natriumdivetyfosfaatti, sorbitoli, injektionesteisiin kéytettava
Vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Artelac-silméatipat pullossa:

Liuos

Lapindkyva muovinen pullo, valkoinen muovinen kierrekorkki. Pakkauskoko: 10 ml.

Artelac-silmétipat kerta-annospakkaus: Liuos
20x 0,5 ml, 30 x 0,5 ml, 60 x 0,5 ml, 120 x 0,5 ml, ja 180 x 0,5 ml kerta-annospipetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24 - D24PPT3 - Irlanti

Valmistaja
Dr. Gerhard Mann Chem.-pharm. Fabrik GmbH
13581 Berliini, Saksa

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Bausch & Lomb U.K., Ltd.
Nordics: +46 8616 9585

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07.05.2019



Bipacksedel: Information till anvandaren

Artelac 6gondroppar, l6sning och Artelac 6gondroppar, 16sning, endosbehallare
hypromellos

Léas noga igenom denna bipacksedelinnan du bérjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.
Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frandin lakare eller apotekspersonal.

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

- Vanddig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Artelac-6gondroppar &r och vad de anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Artelac-6gondroppar
Hur du anvénder Artelac-6gondroppar

Eventuella biverkningar

Hur Artelac-6gondroppar ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SO~ wWNE

1. Vad Artelac-6gondroppar ar och vad de anvands for

Avrtelac-6gondropparna &r fuktdroppar som anvénds for behandling av symtom férorsakade av att
ogonytan torkar.

Orsakenttill att 6gonytan torkar kan vara att tarvatskans sammansattning har forandrats, att det inte
bildas tillrdckligt med tarvatska eller att 6gonen inte sluts helt.

De fuktande Artelac-6gondropparna 6kar vatskeméangden pa gonytan samt smarjer 6gonen och
ogonlocken.

2. Vad du behdéver vetainnan du anvander Artelac-6gondroppar

Anvand inte Artelac-6gondroppar
- omdu ar allergisk mot hypromellos eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).

Andra lakemedel och Artelac

Om du anvander nagot annat égonpreparat skall du vanta minst 5 minuter mellan de olika preparaten;
droppa Artelac till sist.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Graviditet och amning

Anvandningen av Artelac-6gondroppar under graviditet och amning har inte undersokts.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner



Om dropparna orsakar dvergaende dimsyn skall du vanta tills synen ater &r normal innan du kor bil
eller anvander maskiner.

Kontaktlinser

Artelac-6gondroppar i flaska:

Om du anvander kontaktlinser skall du ta bort dem innan du anvénder Artelac-6gondropparna och satta
dem tillbaka i6gonen tidigast 15 minuter efter att du anvént preparatet.

Artelac-6gondroppar, endosbehallare:

Artelac-6gondroppar, endosbehallare innehaller inte konserveringsmedel och passar darfor ocksa for
personer som anvander kontaktlinser. Du behdver inte ta bort kontaktlinserna forran du anvander
6gondropparna.

3. Hur du anvander Artelac-6gondroppar

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.
Vanlig dos &r en droppe i 6gat 3-5 ganger per dag eller vid behov oftare.

Fore anvandning:

- tvatta handerna

- valj den position som kéanns mest naturlig for dig (t.ex. sitt ner, lagg dig pa rygg, sta framfor
spegeln)

Applicering:

Endosbehallare:

Bruksanvisningen for endosbehallaren ar tryckt pa forpackningen. En endosbehallare racker till bada
dgonen.

Flaska:
Ogondroppsflaskan &r alltid personlig.

1. Oppna flaskan. Undvik att rora vid ndgot med droppspetsen sé att innehéllet inte blir fororenat.
2. Luta huvudet bakat och hall flaskan ovanfor dgat.

4, Blinka nagra ganger sa att droppen sprids. Tillslut flaskan.

L



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem. Artelac-6gondropparna kan orsaka tillfallig dimsyn eller lindrig sveda.

Allergiska reaktioner

I séllsynta fall far en del anvéandare allergiska reaktioner av lakemedlet, &dven efter en enda dos. Om du
misstanker en allergisk reaktion (i allménhet forekommer kraftig klada, rodnad eller svullna 6gonlock)
ska du genast sluta anvanda Artelac-6gondroppar och omedelbart kontakta lékare.

I mycket séllsynta fall har vissa patienter med svar skada pa den klara hinnan pa 6gats framre del
(hornhinnan) utvecklat grumliga flackar pa hornhinnan pa grund av inlagring av kalcium under
behandlingen.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Artelac-6gondroppar ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i rumstemperatur (under 25 °C).

Avrtelac-6gondroppar i flaska: En 6ppnad flaska bor forbrukas inom 28 dagar. Tillslut flaskan val.
Artelac-6gondroppar, endosbehallare: Kassera endosbehéllaren omedelbart efter anvandning.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista
dageni angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Artelac-6gondroppar i flaska:


http://www.fimea.fi/

 Denaktiva substansen ar hypromellos 3,2 mg/ml.
e Ovriga innehallsamnen ar cetrimid, dinatriumfosfat, natriumdivatefosfat, dinatriumedetat, sorbitol,
vatten for injektionsvatskor.

Artelac-6gondroppar, endosbehallare:

e Denaktiva substansen ar hypromellos 3,2 mg/ml.

e Ovriga innehéllsamnen &r dinatriumfosfat, natriumdivatefosfat, sorbitol, vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Artelac-6gondroppar i flaska:

L&sning
Genomskinlig plastflaska, vit skruvkork av plast. Forpackningstorlek: 10 ml.

Artelac-6gondroppar,i endoshehallare: L6sning
20 x 0,5 ml, 30 x 0,5 ml, 60 x 0,5 ml, 120 x 0,5 ml och 180 x 0,5 ml endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forséljning och tillve rkare
Innehavare av godk&nnande for forséljning

BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24 - D24PPT3 - Irland

Tillverkare
Dr. Gerhard Mann Chem.-pharm. Fabrik GmbH
13581 Berlin, Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forséljning:

Bausch & Lomb U.K., Ltd.

Nordics: +46 8616 9585

Denna bipacksedel &ndrades senast 07.05.2019



