Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Oftagel 2,5 mg/g -silmégeeli
karbomeeri

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taméan ladk keen kdyttamisen, silléa se

sisaltda sinulle tarkeita tietoja.

Silmétippapullo on aina henkilokohtainen. Kayta taté ladketta juuri siten kuin tassé pakkausselosteessa

kuvataan tai kuin laakari tai apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téaméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

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

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit4 Oftagel-silmégeeli on ja mihin siti kdytetaan

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin kaytat Oftagel-silmageelid
Miten Oftagel-silmageelia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oftagel-silmageelin sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mité Oftagel-silmé&geeli on ja mihin sitd kaytetaan

Oftagel silmégeeli on tarkoitettu silmén pinnan kuivumisesta johtuvien oireiden hoitoon.
Kuivasilméisyyden oireiden lievitykseen tarkoitettujen silmatippojen tarkeitd ominaisuuksia ovat
silmén pintaa suojaavan kyynelkalvon eheytta yllapitdva vaikutus ja hyva voitelykyky. Naiden
ominaisuuksien saavuttamiseksi Oftagel-silmégeelissé on kaytetty karbomeeria, joka on
suurimolekyylinen ristisidoksia sisaltava polymeeri. Karbomeeri liséé silmétipan viskositeettia ja
kontaktiaikaa silmén pinnalla vahentden ndin silmén arsytysoireita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Oftage I-silmageelia

Ala kayta Oftagel-silmageelia

- jos olet allerginen karbomeerille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- pehmeitd piilolinsseja ei tulisi kayttaa yhdessa Oftagel-silmégeelin kanssa.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Oftagel-silmégeelia. Poista
kovat piilolinssit ennen valmisteen tiputtamista ja odota tiputtamisen jalkeen vahintd&n 15 minuuttia
ennen kuin asetat linssit takaisin.

Lapset januoret
Aikuisille suositellun Oftagel-annostuksen turvallisuus ja teho lapsilla ja nuorilla on arvioitu
kliinisen kokemuksen perusteella. Kliinistd tutkimustietoa ei ole saatavilla.

Muut ladkevalmisteet ja Oftagel
Jos kéytat jotain muuta paikallista silméla&kettd, pida ladkkeiden annon valissa vahintddn 15 minuutin
tauko ja tiputa Oftagel-silmageeli aina viimeisena.



Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Oftagel-silmageelin kayton turvallisuutta raskaana olevilla tai imettavilld &ideilld ei ole erikseen
tutkittu. Jos olet raskaana tai imetét, epailet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tamén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kayttd
Jos geeli aiheuttaa lyhytaikaista naon sumenemista, odota kunnes nakdsi palautuu ennalleen ennen
kuin ajat tai kdytat koneita.

Oftagel sisaltaa be ntsalkoniumkloridia
Oftagel siséltdd bentsalkoniumkloridia, joka voi aiheuttaa pehmeiden piilolinssien vérjaytymistd. Valka
kosketusta pehmeiden piilolinssien kanssa. Bentsalkoniumkloridi voi myds aiheuttaa silma-&rsytysta.

3.  Miten Oftagel-silméageelia kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari tai
apteekkihenkilokunta on méaarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos Oftagelid on 1 tippa 1-4 kertaa vuorokaudessa silmaan oireiden vaikeusasteen
mukaan.

Kaytto lapsille ja nuorille
Aikuisille suositellun Oftagel-annostuksen turvallisuus ja teho lapsilla ja nuorilla on arvioitu
kliinisen kokemuksen perusteella. Kliinista tutkimustietoa eiole saatavilla.

Ennen tiputtamista:
- pese kadet
- valitse itsellesi luontevin asento la&kkeen laittoa varten (esim. istuen, selinmakuulla, peilin
edessd).

Oftagelin tiputtaminen:

1. Avaapullo. Ali kosketa pullon karjelld mihinkaan, ettei pullon sisélto likaannu.
2. Kallista paata taaksepéin ja aseta pullo silmén ylapuolelle.

3. Vedéialaluomea alaspéin, suuntaa katse ylospain ja puserra pullosta tippa silmaan.

4. Rapayta silmda muutaman kerran, etté geeli levidé. Sulje pullo.
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Jos kaytat enemman Oftagel-silmégeelia kuin sinun pitéisi
Y liannostuksesta ei tiedetd aiheutuneen haittavaikutuksia.

Jos unohdat kayttaa Oftagel-silmageelia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Oftagel-silmageelin kayton
Jos sinulla on kysymyksia tdmén la&dkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Oftagel-silmageelin kayttdon voi liittyd ohimenevad lyhytaikaista nadén sumentumista, lievaa kirvelya
tai paikallista &rsytysta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Oftagel-silméageelin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata ladketts etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad. Avatun pullon kéayttéaika on
28 pdivaa.

Sailyta huoneenlammassa (15-25 °C) valolta suojattuna.

Kayttoonoton jalkeen sdilytd pullo pakkauksessa ylosalaisin, jolloin geelin tiputtaminen helpottuu.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittadd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
Mité Oftagel sisaltaa

- Vaikuttava aine on karbomeeri 974P 2,5 mg/g.
- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi, sorbitoli, lysiinimonohydraatti,
natriumasetaattitrinydraatti, polyvinyylialkoholi ja injektionesteisiin kéytettavéa vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas tai hieman opaalinen, viskoosi liuos.

Lapindkyva muovinen pullo, valkoinen muovinen kierrekorkki.
Pakkauskoot: 10 g ja 3 x 10 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.6.2017



Bipacksedel: Information till anvandaren

Oftagel 2,5 mg/g 6gongel
karbomer

Léas nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som ar viktig for dig.

Ogondroppsflaskan ar alltid personlig. Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna

bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

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

I dennabipacksedel finns information om foljande :

Vad Oftagel 6gongel ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvénder Oftagel 6gongel
Hur du anvénder Oftagel 6gongel

Eventuella biverkningar

Hur Oftagel 6gongel ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Oftagel 6gongel & och vad det anvands for

Oftagel-6gongel ar avsett for behandling av symptom som orsakas av att 6gats yta torkat.

De viktigaste egenskaperna hos égondroppar avsedda att lindra symptom av dgontorrhet &r att de
bidrar till atthalla tarfilmen som skyddar dgats yta intakt och att de har en god smérjande effekt.
Dessa egenskaper uppnas i Oftagel-ogongel tack vare karbomeren, som ar en polymer med stora
molekyler och tvarbindningar. Karbomeren 6kar 6gondroppens viskositet och kontakttid pa 6gats yta
och minskar pa sa satt irritationen.

2. Vad du behover veta innan du anvander Oftagel 6gongel

Anvand inte Oftagel 6gongel
- om du ar allergisk mot karbomer eller nagot annat innehallsamne i detta laikemedel (anges i

avsnitt 6).
- anvénd inte mjuka kontaktlinser tillsammans med Oftagel-6gongel.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Oftagel. Ta ut harda kontaktlinser innan du
droppar Oftagel i 6gonen och vanta minst 15 minuter efter att du droppat innan du sétter dem i 6gat pa

nytt.

Barn och ungdomar
Klinisk erfarenhet visar pa sékerhet och effekt hos barn och ungdomar vid samma anvéandning och

dosering av Oftagel som hos vuxna, men det finns inga resultat fran kliniska prévningar.

Andra lakemedel och Oftagel
Om du anvander andra 6gonldkemedel lokalt ska du vanta minst 15 minuter mellan administreringarna

och alltid droppa i Oftagel-6gongel sist.



Graviditet, amning och fertilitet

Man har inte undersokt om Oftagel-6gongel kan anvéndas i samband med graviditet och amning.

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

Korformaga och anvéandning av maskiner
Om gelen orsakar kortvarig dimsyn bor du vénta tills synen blir normal igen innan du koér bil eller
anvander maskiner.

Oftagel inne halle r be nsalkoniumklorid
Oftagel innehéller bensalkoniumklorid som kan orsaka missfargning av mjuka kontaktlinser. Undvik
kontakt med mjuka kontaktlinser. Bensalkoniumklorid kan ocksa ge dgonirritation.

3. Hur du anvander Oftagel 6gongel

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ar en droppe Oftagel-6gongel i 6gat 1-4 ganger om dygnet beroende pa
symptomens svarighetsgrad.

Anvéandning for barn och ungdomar
Klinisk erfarenhet visar pa sékerhet och effekt hos barn och ungdomar vid samma anvéandning och
dosering av Oftagel som hos vuxna, men det finns inga resultat fran kliniska prévningar.

Fore anvandning:
- Tvétta handerna.
- Vélj den stélining du tycker ar bekvamast for administrering av Oftagel. Du kan t.ex. sitta,
ligga ned pa rygg eller sta framfar en spegel.

Administrering av Oftagel:
1. Oppna flaskan. Undvik att rora vid nagot med droppspetsen sa att innehallet halls rent.
2. Luta huvudet bakat och hall flaskan ovanfor 6gat.

4. Blinka nagra ganger sa att gelet sprids. Tillslut flaskan.
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Omdu har anvant for stor mangd Oftagel 6gongel
Inga uppgifter finns om att en 6verdosering skulle ge nagra biverkningar.

Omdu har glomt att anvanda Oftagel 6gongel
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvéanda Oftagel 6gongel
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 anvandare behéver inte fa
dem.

Overgaende, kortvarig dimsyn, lindrig sveda eller lokal irritation kan férekomma i samband med
anvandningen av Oftagel-6gongel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- 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.

Anvand fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad. Anvand Oftagelinom 28 dagar efter att flaskan oppnats.

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C) skyddad for ljus.

For att underlatta droppningen bor flaskan forvaras upp och ned i kartongen efter att den tagits i bruk.

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


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen dr karbomer 974P 2,5 mg/g.
- Ovriga innehallsamnen &r bensalkoniumklorid, sorbitol, lysinmonohydrat,
natriumacetattrinydrat, polyvinylalkohol och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Klar eller nagot opal viskds 1osning.

Genomskinlig plastflaska, vit skruvkork av plast.
Forpackningsstorlekar: 10 g och 3 x 10 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Dennabipacksedel &ndrades senast 29.6.2017



