VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

OFTAN A-PANT silmavoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

A-vitamiini (retinolipalmitaatti) 20 1U/g.
Dekspantenoli 20 mg/g.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmévoide.

Vaalea, pehmed, lapikuultava voide.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kéayttoaiheet

Silmén side- ja sarveiskalvon vierasesineen poiston jalkihoito ja eri syista johtuvat sarveiskalvon
eroosiot. Side- ja sarveiskalvosydpymien jalkinhoito. Krooniset, mutta ei bakteriellit kerato-
konjunktiviitit. Kuivasilméisyys, luomien epétdydellinen sulkeutuminen ja keratoconjunctivitis sicca.
Silmé&n pinnan kuivumisesta aiheutuvat keratiitit, kuten neuroparalyyttinen keratiitti.

4.2 Annostus jaantotapa

Annostus
Tavanomainen kerta-annos on noin 1 cm voidetta.

Antotapa
Silméaan (silmiin) alaluomitaskuun useita kertoja péivéassa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille Y linerkkyys villa-
alkoholeille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Oftan A-Pant -silmavoidetta ei tule yksindan kayttad markaisessé konjunktiviitissa.
Oftan A-Pant -silmavoidetta ei suositella kaytettavéksi piilolinssien kanssa.

4.5 Yhteisvaikutukset muide n la&dkevalmisteiden kanssa sek& muut yhte isvaikutukset

Ei tunneta.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Oftan A-Pant -silmévoiteen vaikuttavat aineosat ovat vitamiineja. Tuotetta voi kdyttdd raskauden ja
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imetyksen aikana annostusohjetta noudattaen.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Oftan A-Pant —silmévoiteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Ohimenevéé kirvelyd silméssa ja nadén sumenemista voi esiintya voiteen laiton yhteydessa.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista joko
kansallisen ilmoitusjar jestelman kautta, www-sivusto www.fimea.fi

tai

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

49 Yliannostus

Y liannostuksesta ei tiedeta aiheutuneen haittavaikutuksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
51 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: muut silmétautien ladkkeet, ATC-koodi: SO1XA02

Oftan A-Pantin vaikuttavat aineet ovat elimistolle valttdmattémia vitamiineja. A-vitamiini on
rasvaliukoinen vitamiini, jota esiintyy ravinnossa eri muodoissa. Naisté biologisesti aktiivisin on
retinoli (A;-vitamiini). Aikuisen paivittdinen, ravinnon mukana saatava A-vitamiinitarve on 5000 1U.
A-vitamiini on vélttdm&ton mm. solujen uudistumisessa, epiteelin kasvussa ja valon aistimisessa
retinassa.

Dekspantenoli on pantoteenihapon biologisesti aktiivisen dekstroisomeerin alkoholijohdos.
Pantoteenihappo kuuluu B-vitamiineihin, ja se on koentsyymi A:n rakenneosa. Pantoteenihappoa
tarvitaan erityisesti epiteelisoluissa.

A-vitamiini ja pantoteenihappo edistavat konjunktiivan ja kornean epiteelin uusiutumista. Oftan A-
Pant -silmdvoiteella voidaan nopeuttaa ja suojata silman side- ja sarveiskalvon epiteelin vaurioiden
paranemista. Valmisteella on myos silmén pintaa kostuttava ja voiteleva vaikutus.

5.2 Farmakokinetiikka

Seka A-vitamiini ettd pantoteeninappo imeytyvat nopeasti ja kaytanngssa taydellisesti suun kautta
otettuina. Aineiden jakaantumistilavuus on suuri. A-vitamiinia kertyy maksaan, joten ndenndinen
jakaantumistilavuus on vaihteleva. Retinoli erittyy glukuronidikonjugaatteina. Oftan A-Pant
-silmévoiteesta kornean lapi silméén imeytyy vaikuttavia aineita hyvin véhén, koska annos on pieni
(ks. 5.3). Laakkeen vaikutuspaikka on silmén pinta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta


http://www.fimea.fi/

A-vitamiinin yliannostuksesta voi aiheutua oireita, mikali paivittdinen annos suun kautta on
kuukausien ajan yli 4000 1U/kg. Toksisena kerta-annoksena pidetddn annosta 25000 1U/kg. A-
vitamiini imeytyy istukan lapi ja on suurina annoksina eldimilld teratogeeninen. Pantoteeninappo on
kaytannossa myrkyton. Silla ei ole todettu olevan teratogeenista tai mutageenista vaikutusta. Kerta-
annoksessa Oftan A-Pant -silmévoidetta on A-vitamiinia n. 0,4 IU ja dekspantenolia n. 0,4 mg.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Nestemainen parafiini

Glyseroli

Villa-alkoholit

Setostearyylialkoholi
Valkovaseliini

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tiedossa.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avattua voideputkea voi séilyttad alle 25°C:ssa. Avatun voideputken kestoaika on 28 paivaa.

6.4  Silytys

Ei saa jaatya.
Avatun ld&kevalmisteen sailytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Polyfoil voideputki.
Pakkauskoko: 3,5 g.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Yksityiskohtaiset kédyttoohjeet pakkausselosteessa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomi

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

7085



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmispaiva: 16 heindkuuta 1975
Uudistamisen viimeisin pdiva: 19 helmikuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.08.2019



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

OFTAN A-PANT 6gonsalva

2. KVALITATIVOCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

A-vitamin (retinolpalmitat) 20 1U/g.
Dexpantenol 20 mg/mg.

For fullstandig forteckning Over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogonsalva
Ljus, mjuk, transparent salva.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling efter avlagsnandet av frammande kropp pa dgats konjunktiva och kornea och erosion av
kornea av olika orsaker. Efterbehandling av konjunktiva- och korneakorrosion. Kroniska men inte
bakteriella keratokonjunktiviter. Torra 6gon, ofullstdndig slutning av égonlocken och
keratoconjunctivitis sicca. Olika former av keratit som beror pa att 6gats yta ar torr, till exempel
neuroparalytisk keratit.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vanlig engangsdos &r ca 1 cm salva.

Administreringssatt
| 6gat (6gonen) i dgonlocksfickan flera ganger per dygn.

4.3 Kontraindikationer

Qverkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Overkanslighet mot ullfettalkoholer.

4.4 Varningar och forsiktighet

Oftan A-Pant-6gonsalva bor inte anvéndas som enda lakemedel vid behandling av varig
konjunktivitet.

Anvandning av Oftan A-Pant-6gonsalva rekommenderas inte tillsammans med kontaktlinser .
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Ej relevant

4.6 Fertilitet, graviditet och amning



De aktiva substanserna i Oftan A-Pant égonsalva &r vitaminer. Produkten kan anvandas under
graviditet och amning i enlighet med doseringsanvisningarna.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Oftan A-Pant har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Nar salvan appliceras kan Gvergaende sveda och dimsyn férekomma.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gér det méjligt
att kontinuerligt overvaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas

att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet webbplats:
www. fimea.fi

eller

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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49  Overdosering

Inga 6verdoseringsbiverkningar ar kanda.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: medel vid dgonsjukdomar, ATC-kod: SO1XA02

Oftan A-Pants aktiva substanser &r vitaminer som ar nddvandiga for kroppen. A-vitamin &r ett
fettlosligt vitamin som finns i néring i olika former. Av dessa dr retinol det biologiskt aktivaste (A;-
vitamin). En vuxen persons dagliga A-vitaminbehov via kosten &r 5 000 1U. A-vitamin &r nddvandigt
for bl.a. cellférnyelse, epiteltilvaxt och fornimmelse av ljus i retina.

Dexpantenol ar ett alkoholderivat av den biologiskt aktiva dextroisomeren av pantotensyra.
Pantotensyra ar ett av B-vitaminerna och utgor en bestandsdel av koenzym A. Pantotensyra beh6vs
speciellt i epitelcellerna.

A-vitamin och pantotensyra frdmjar fornyelsen av epitelet i konjunktiva och kornea. Med Oftan A-
Pant dgonsalva kan ldkningen av skador pa dgats konjunktiva och kornea forsnabbas och skyddas.
Preparatet har ocksa en fuktande och smérjande effekt pa dgats yta.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Bade A-vitamin och pantotensyra absorberas snabbt och i praktiken fullstandigt da de tas genom
munnen. Substansernas distributionsvolym &r stor. A-vitamin samlas i levern varfor den skenbara
distributionsvolymen ar fluktuerande. Retinol utsondras som glukuronidkonjugater. Mycket sma
mangder av de aktiva substanserna i Oftan A-Pant 6gonsalva absorberas genom kornea, da dosen ar
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liten (se 5.3). Lakemedlets verkningsstalle &r dgats yta.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Symtom kan upptrada pa grund av dverdosering av A-vitamin, om den dagliga dosen genom munnen
ar dver 4 000 1U/kg under flera manader. Den toxiska engangsdosen anses vara en dos pa 25 000
IU/kg. A-vitamin absorberas genom placentan och &r teratogent hos djur om det ges i stora doser.

Pantotensyra &r i praktiken giftfri. Den har inte funnits ha teratogena eller mutagena effekter. I en
engangsdos Oftan A-Pant dgonsalva finns ca 0,4 IU A-vitamin och ca 0,4 mg dexpantenol.

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Flytande paraffin, glycerol, ullfettalkoholer, cetostearylalkohol, vitt vaselin.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Qppnad tub kan férvaras under 25 °C.
Oppnad tub ska anvéndas inom 28 dagar.

6.4 Séarskilda forvarningsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C— 8 °C).
Far ej frysas.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter Gppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Polyfoil tub.
Forpackingsstorlek 3,5 g.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Sérskilda anvisningar for destruktion i bipacksedeln.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tammerfors
Finland



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

7085

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum foér det forsta godkannandet: 16 juli 1975
Datum for den senaste fornyelsen: 19 februari 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.08.2019



