VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Minims Oxybuprocaine Hydrochloride 4 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Oksibuprokaiinihydrokloridi 4 mg/ml

Apuaineet, ks. 6.1

3. LAAKEMUOTO
Silmatipat, liuos kerta-annospakkauksessa.

Valmisteen kuvaus: Kirkas, vériton, steriili liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Paikalliseen ja pintapuudutukseen silménpameen mittauksessa, poistettaessa vieraita esineiti silmasti
sekd suoritettaessa erilaisia tutkimus- ja hoitotoimenpiteitd, esim. luomirakkuloiden puhkaisemiset.

4.2 Annostus ja antotapa

Silmén pintapuudutukseen riittdd yksi minuuttia ennen silménpaineen mittausta sidekalvopussiin
annettava tippa. Kun annetaan toinen tippa 90 sekunnin kuluttua, puudutus on riittdvé piilolinssien
sovitusta varten. Annettaessa kolme tippaa 90 sekunnin vélein saadaan aikaan puudutus, joka on

riittdva vierasesineen poistamiseen sarveiskalvon epiteelistd tai lnomirakkulan puhkaisemiseen
sidekalvon lapi. Sarveiskalvon tunto palautuu normaaliksi noin tunnissa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdé potilaille, joiden tiedetddn olevan yliherkkia tuotteelle.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet
Puudutettu silmé tulee suojata polyltd ja bakteerikontaminaatiolta.

Sidekalvolle annettuna oksibuprokaiini ei drsytd yhtéd paljon kuin tetrakaiini kiytettdessa
normaalipitoisuuksia.

Systeemistd imeytymistd voidaan vdhentdd painamalla kyynelpussia silmén sisdkulmassa minuutin
ajan tippojen annon aikana ja sen jdlkeen. (Néin estetdén tippojen pédédsy kyynelkanavan kautta nenin

janielun limakalvolle, joka on laaja imeytymispinta. Tdma on erityisen suositettavaa lapsia
hoidettaessa.)

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekia muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksia ei ole todettu.



4.6 Raskaus ja imetys

Tuotetta ei saa kayttdd raskauden tai imetyksen aikana, ellei ladkéri pida sitd valttimattomana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Potilaita tulee kieltdd ajamasta ja kdyttamastd vaarallisia koneita, kunnes nidko on palautunut
normaaliksi.

4.8 Haittavaikutukset
Annon yhteydessa saattaa esiintyd ohimenevéi kirvelyd ja nd6n hamartymista.
Sarveiskalvo saattaa vahingoittua, jos puudutesilmatippojen kayttod jatketaan pitkaan.

Harvinaisissa tapauksissa paikallinen puudutusaine valmiste on yhdistetty allergisiin reaktiothin (vakavimmissa
tapauksissa anafylaktinen sokki).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
. silmien allergia

. allerginen blefariitti

. yliherkkyys

. anafylaktinen reaktio /sokki

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tirkedd imoittaa myyntiluvan myontdmisen jdlkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se

mahdollistaa ldékevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia

pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:
www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus

Yliannostus on epidtodennékdistd suositusannoksia kaytettaessa.

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Terapeuttinen ryhma: Paikallispuudutteet
ATC-koodi: SO1 HA02

Oksibuprokaiinihydrokloridia kéaytetaan paikallispuudutteena, koska se salpaa palautuvasti
hermoimpulssien syntya ja kulkua aksoneissa.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Paikallispuudutteista hyvin suuri osa menee hukkaan kyynelten mukana, silli ne aitheuttavat aluksi
kirvelyd, joka stimuloi refleksinomaista kyyneleritysti ja johtaa lddkkeen laimentumiseen.
Paikallispuudutteiden maksimivaikutuksen erittdin lyhyen keston uskotaan johtuvan tésta.
Oksibuprokaiini on ionisoitumaton emads ja imeytyy nopeasti sarveiskalvoa peittivilta kyynelkalvolta



lipofiiliseen sarveiskalvon epiteeliin. Sieltd ladke kulkeutuu sarveiskalvon stroomaan ja edelleen
etukammioon, josta se poistuu kammionesteen vaihdunnan kautta ja diffundoituu vereen suonikalvon
etuosan lapi. On todenndkdistd, ettd plasman koliiniesteraasit (samoin kuin maksan esteraasit)
metaboloivat benoksinaattia nopeasti, kuten muitakin esterityyppisid paikallispuudutteita.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Téamén tuotteen kehittdmisen aikana ei havaittu turvallisuushaittoja. Vaikuttavalla aineella on
vakiintunut asema kliinisen oftalmologian alalla.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kloorivetyhappo
Steriili vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Oksibuprokaiini- ja fluoreseiiniliuoksia ei saa sekoittaa yhteen, silld tilloin voi muodostua saostuma.

6.3 Kestoaika

Avaamattomana: 15 kuukautta

6.4  Sailytys

Sailytettavd huoneenlammdossi, alle + 25 °C:ssa. Eisaajdityd. Suojattava valolta.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Sinetdity kartionmuotoinen polypropyleenipakkaus, jossa kierrettdva vetokorkki. Minims-kerta-
annospakkaukset on yksittdispakattu polypropyleeni/paperipusseihin. Pakkaus siséltdd 20 kpl 0,5 mlin
kerta-annospakkausta..

6.6 Kiytto- ja kasittely- seki havittimisohjeet

Minims -kerta-annospakkaukset ovat yhtd kiyttokertaa varten, ja ne tulee havittdd kiyton jilkeen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24 - D24PPT3 —Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

6550

9, MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

25.4.1973/16.4.1999/20.9.2004

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.02.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Minims Oxybuprocaine Hydrochloride 4 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehillare

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Oxibuprokainhydroklorid 4 mg/ml

Hjélpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning i endosbehallare.

Beskrivning av preparatet: klar, firglos, steril 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Lokalbeddvning vid métning av intraokuldrt tryck, avligsnande av frimmande foreméal i 6gat samt vid olika

ogonundersdkningar och -ingrepp, t.ex. punktering av vaglar.

4.2 Dosering och administreringssétt

Vid lokalbedévning av Ogat ricker det med en droppe applicerad i konjunktivalsicken en minut innan métning av
det intraokuldra trycket. Nér en andra droppe administreras efter 90 sekunder, ar bedovningen tillricklig for
tillpassning av kontaktlinser. Nér tre droppar administreras med 90 sekunders mellanrum, ar beddvningen
tilrdcklig for avligsnande av fidammande foremal i1 hornhinnans epitel eller for punktering av vagel genom
bindhinnan. Kénsligheten i hornhinnan atergér till det normala nom cirka en timme.

4.3  Kontraindikationer

Fér nte anvindas till patienter med kénd overkédnslighet mot preparatet.

4.4 Varmningar och forsiktighet

Det bedévade Ogat ska skyddas mot damm och bakteriell kontamination.

Oxibuprokain irriterar mindre &n tetrakain nir den appliceras i bindhinnan vid normala koncentrationer.

Systemisk absorption kan minskas genom att trycka pa tarsdcken vid den inre 6gonvran ien minut under och efter
applicering av dropparna. (Detta forhindrar droppar att komma in via tarkanalen 1 nds- och svalgslemhinnan som
har en stor absorptionsyta. Detta rekommenderas speciellt vid behandling av barn.)

4.5  Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktioner har identifierats.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Preparatet far inte anvindas under graviditet och amning savida inte likaren anser det vara nodvindigt.



4.7  Effekter pi formigan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patienten fir nte framfora fordon eller anvinda maskiner forrdn synen har dtergatt till det normala.
4.8  Biverkningar

Overgdende sveda och dimsyn kan frekomma vid administrering.

Hornhinnan kan bli skadad om beddvningsd gondroppar anvénds under lang tid.

I séllsynta fall har lokala beddvningspreparat associerats med allergiska reaktioner (anafylaktisk chock i de
allvarligaste fallen).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
e Ogonallergi

allergisk blefarit

overkénslighet

anafylatisk reaktion / chock

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhidllande. Hélso- och sjukvédrdspersonal uppmanas att rapportera

varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49  Overdosering

Overdosering ar osannolik vid anvindning av rekommenderade doser.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestetika
ATC-kod: SO1 HA02

Oxibuprokainhydroklorid anvénds som lokalanestetikum eftersom det himmar reversibelt initiering och

overforing av nervimpulser i axoner.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

En mycket stor del av lokalanestetika skoljs bort med tirar eflersom de initialt orsakar sveda vilket stimulerar
reflexmissig tirbildning och leder till utspddning av likemedlet. Detta anses vara anledningen till den mycket
korta varaktigheten av den maximala effekten av lokalanestetika.

Oxibuprokain &r en icke-joniserad bas som absorberas snabbt fidn tirflmen ovanpa hornhinnan till det lipofila
epitelet 1 hornhinnan. Lékemedlet fortsdtter dérifidn till hornhinnans stroma och vidare till frimre 6gonkammaren
dér det transporteras bort via kammarvattenflodet och diffunderas iblodet genom &derhinnan. Sdsom for andra
esterliknande lokalanestetika, ar det sannolikt att benoxinat metaboliseras snabbt av plasmakolinesteraser (lksom

leveresteraser).
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Under utveckling av detta likemedel har inga sdkerhetsproblem identifierats. Den aktiva substansen har en



etablerad position inom klinisk oftalmologi.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1  Forteckning over hjalpaimnen

Saltsyra
Sterilt vatten

6.2  Inkompatibiliteter

Oxibuprokain- och fluoresceinlosningar fir inte blandas eftersom en utfillning kan forekomma.

6.3 Hallbarhet

Oo6ppnad: 15 ménader.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 rumstemperatur, vid hogst 25 °C. Far ) frysas. Ljuskénsligt.

6.5  Forpackningstyp och innehall

Forseglad konformad polypropylenforpackning med vridbart draglock. Minims endosbehallare 4r separat
forpackade 1 polypropylen/papperspasar. Forpackningen nnehdller 20 x 0,5 ml endosbehallare.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Minims endosbehdllare dr for engdngsbruk och ska kasseras efter anvindning.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24 - D24PPT3 — Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6550

9, DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

25.4.1973/16.4.1999 /20.9.2004

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.02.2022



