1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Voltaren Ophtha 1 mg/ml silmatipat, liuos kerta-annospakkauksessa

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Diklofenaakkinatrium 1 mg/ml

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silméatipat, liuos kerta-annospakkauksessa.

Valmisteen kuvaus: Kirkas tai hieman samea, kellertava liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Mioosin esto kaihileikkauksen yhteydessa.

Kaihileikkausten ja muiden kirurgisten toimenpiteiden jalkeiset tulehdukset.

Makulan kystisen turvotuksen esto kaihipotilailla ennen ja jalkeen mykion poiston ja tekomykion
asennuksen.

Silmén etuosan infektoitumattomat tulehdukset.
Trauman jalkeiset tulehdukset, mikali vamma ei lapéise silm&a.

Excimer-laserin avulla tehdyn fotorefraktiivisen keratektomian (PRK) ja radiaalisen keratektomian
(RK) jalkeisen silmékivun ja valonarkuuden hoito.

Kayttosuositus: Suositetaan kaytettavaksi vain silmatautien erikoislaakareiden maarayksella.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Pre-operatiivisesti: Yksi tippa leikattavaan silmaan korkeintaan viisi kertaa kolmen tunnin kuluessa
ennen leikkausta.

Post-operatiivisesti: Heti leikkauksen jalkeen yksi tippa leikattuun silmaan kolme kertaa. Tiputtamista
jatketaan kolmesta viiteen kertaan vuorokaudessa niin kauan kuin on tarpeen.

PRK ja RK: 1 tippa leikattavaan silmaan 30-60 minuuttia ennen leikkausta; leikkauksen jalkeen 1 tippa
kerran tai kahdesti 10 minuutin aikana leikkauksen loppupuolella, mink& jélkeen 1 tippa 4 kertaa
paivassa seuraavat 2 paivaa.



Muut indikaatiot: Yksi tippa silmaan neljasta viiteen kertaa vuorokaudessa sairauden vaikeusasteen
mukaan.

Pediatriset potilaat
Voltaren Ophtha ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lapsilla. Pediatrinen kokemus on rajoittunut muutamaan
julkaistuun Kliiniseen tutkimukseen karsastusleikkauksista.

Antotapa

Jos kaytetddn useampaa silmaan annosteltavaa valmistetta, eri valmisteiden annostelun valissa tulisi
pitad vahintaan viiden minuutin tauko.

Silméatippojen annostelun jalkeen nasolakrimaalinen okkluusio tai silmien sulkeminen 5 minuutin ajaksi
voi vahentda systeemistd imeytymista, jolloin systeemisia haittavaikutuksia voi olla vahemman ja
paikallinen vaikutus suurempi.

Yksi kerta-annospakkaus riittd& kumpaankin silméén. Kerta-annospakkaus on kerta-annostelua varten.

4.3 Vasta-aiheet
Y liherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Muiden steroideihin kuulumattomien tulehduslaakkeiden tavoin VVoltaren Ophtha —silmatippojen kayttd
on vasta-aiheista potilaille, joilla asetyylisalisyylinappo tai muut prostaglandiinisynteesia estavat ladkkeet
aiheuttavat astmaa, urtikariaa tai akuuttia nuhaa.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Voltaren Ophtha -silmatippaliuos kerta-annospakkauksessa ei sisalld séilytysainetta ja sopii taten
séilytysaineylinerkille.

Jos potilaalla on tai hanelle saattaa kehittyd infektio, VVoltaren Ophtha -silmé&tippojen kanssa on
samanaikaisesti annettava infektioon sopivaa laékitysta (esim. antibiootteja), silla steroideihin
kuulumattomat silméén laitettavat tulehduskipulaékkeet, myos diklofenaakki, saattavat peittdd alkavan
tai etenevén tulehduksen silm&ssa.

Varovaisuutta tulee noudattaa, kun paikallisesti annosteltavia tulehduskipuldékkeita kuten
diklofenaakkia, kdytetddn samanaikaisesti paikallisten steroidivalmisteiden kanssa (ks. kohta 4.5
Y hteisvaikutukset muiden la&keaineiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset).

Pehmeité piilolinsseja ei pida kayttdd samanaikaisesti, kun Voltaren Ophtha -silmatippoja tiputetaan
silmaan, mutta noin 15 min la&kkeen tiputtamisen jalkeen piilolinssit voidaan asettaa paikoilleen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka& muut yhteisvaikutukset
Paikallisesti annosteltavan tulehduskipulddkkeen kuten diklofenaakin ja paikallisten steroidivalmisteiden
samanaikainen kaytto potilailla, joilla on aikaisemmin ollut merkittava sarveiskalvon tulehdus, voi lisata
sarveiskalvon komplikaatioiden riskid. Siksi varovaisuutta tulee noudattaa.

Kliinisissé tutkimuksissa 0,1 % silmé&éan annosteltua diklofenaakkia on kdytetty turvallisesti yhdessa
antibiootti- ja beetasalpaajatippojen kanssa.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys



Raskaus

Voltarenilla ei ole tehty reproduktiotoksisuustutkimuksia. Systeemisen diklofenaakin on osoitettu
lapdisevan istukan hiirilld ja rotilla, mutta silld ei ollut vaikutusta rottien hedelméllisyyteen.
Rutiiniluontoisissa hiirien, rottien tai kanien alkion ja sikion kehitysta tutkivissa tutkimuksissa
diklofenaakilla ei todettu teratogeenista vaikutusta. Rotilla emoille toksisiin annoksiin liittyi
synnytyshairiotd, synnytyksen pitkittymista, sikiokuolleisuutta ja sikion kasvun hidastumista.
Diklofenaakin véhaiset vaikutukset hedelmallisyyteen ja synnytykseen kuten myos valtimotiehyeen
sulkeutumiseen kohdussa ovat tdmén luokan prostaglandiinisynteesin estéjien farmakologisia
seurauksia.

Vaikutuksia jalkeldisten pre-, peri-, tai postnataaliseen kehitykseen ei todettu.

Eldinkokeet eivat ole tdhan mennessé osoittaneet mitdén riskia sikiolle ensimmaisen tai toisen
raskauskolmanneksen aikana, mutta kontrolloituja tutkimuksia raskaana olevilla naisilla ei ole saatavilla.
Voltaren Ophthaa ei tule kayttad viimeisen raskauskolmanneksen aikana, koska riski ennenaikaisen
valtimotiehyeen (ductus arterius) sulkeutumiseen ja supistusten estymiseen ovat mahdollisia.

Imetys

Suun kautta annostellun 50 mg tabletin jalkeen (vastaa kymmentd 5 mkn pullon sisaltdéa Voltaren
Ophthaa)rintamaidossa todettiin vain vahan vaikuttavaa ainetta ja pitoisuudet olivat niin pienié ettei
haittavaikutuksia imevaiseen voida odottaa. Diklofenaakkisilmétippojen kayttoa ei suositella imetyksen
aikana ellei odotettu hyoty ylitd mahdollisia riskeja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Jos Voltaren Ophtha -silmatipat aiheuttavat naén hamartymistd, on valtettava autolla ajoa seka
tarkkuutta vaativaa koneiden ja laitteiden kayttoa.

4.8 Haittavaikutukset

Silmékipu on hyvin yleinen haittavaikutus. Y leinen haittavaikutus on lieva tai kohtalainen, mutta
ohimeneva silmien &rsytys.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia ovat silmien kutina, verekkyys ja ndén hamartyminen heti tippojen
silmaan laittamisen jalkeen.

Keratitis punctataa tai sarveiskalvon vaurioita on todettu, yleensa usein toistuvan kayton yhteydessa.

Potilailla, joilla on sarveiskalvon vaurioiden riski, kuten steroidien k&yton tai samanaikaisten sairauksien
kuten infektioiden tai reuman yhteydessé, diklofenaakin kayttédn on harvinaisena liittynyt ulseratiivinen
sarveiskalvon tulehdus, sarveiskalvon ohenemista, keratitis punctataa, sarveiskalvon epiteelin vaurioita
ja sarveiskalvon turvotusta, mitkd voivat tulla nakod uhkaaviksi. Useimpia potilaita oli hoidettu pitemméan
aikaa.

Harvinaisena on raportoitu hengenahdistusta ja astman pahenemista.
Allergisia oireita on raportoitu kuten sidekalvon hyperemia, allerginen konjunktiviitti, silméaluomen
eryteema, silmé allergia, silm&luomen turvotus, silmaluomen kutina, nokkosihottuma, ihottuma, ekseema,

eryteema, kutina, yliherkkyys, ysk& ja nuha.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen




On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista laakevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&kevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdaan ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

4.9 Yliannostus
Voltaren Ophthan yliannostustapauksista ei ole kokemusta.
Voltaren Ophtha -silmatippojen tahattomaan suun kautta ottamiseen liittyva yliannostuksen vaara on

minimaalinen, silla kerta-annos Voltaren Ophthaa siséltda vain 0,3 mg diklofenaakkinatriumia, mik& on
0,2 % suositetusta aikuisen oraalisesta Voltarenin vuorokausiannoksesta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Silmatautien laékkeet, tulehduskipuladkkeet, ATC-koodi: S01 BC03

Voltaren Ophthan vaikuttava aine, diklofenaakki, on steroideihin kuulumaton yhdiste, jolla on selva anti-
inflammatorinen ja analgeettinen vaikutus.

Aineen térkein vaikutusmekanismi on kokeellisesti osoitettu prostaglandiinin biosynteesin esto.
Prostaglandiinien merkitys tulehduksen ja kivun synnyssa on suuri.

Kliinisten kokeiden mukaan Voltaren Ophtha -silmatipat estavat mioosia kaihileikkauksen aikana seka
lievittavat tulehdusta kirurgisten toimenpiteiden ja traumojen jalkeen samoin kuin muita
infektoitumattomia tulehduksia. On liséksi osoitettu, ettd VVoltaren Ophtha -silmatipat lievittdvéat makulan
kystista turvotusta ja véhentavat sen esiintyvyyttd, kun niitd annetaan kaihipotilaalle profylaktisesti
ennen mykion poistoa ja tekomykion asennusta.

Voltaren Ophtha lievittd& Excimer-laserin avulla tehdyn fotorefraktiivisen keratektomian (PRK)
jalkeisiin sarveiskalvon epiteelin vaurioihin liittyvaa kipua ja epdmukavuuden tunnetta silmassa.

Haitallisia vaikutuksia haavojen paranemiseen ei ole todettu.

5.2 Farmakokinetiikka

Kaniinilla 14C-merkityn diklofenaakin pitoisuus sarveis- ja sidekalvossa oli suurimmillaan puolen tunnin
kuluttua annostelusta. Suurimmat diklofenaakkipitoisuudet mitattiin ndistd kahdesta kudoksesta ja
verkko- ja suonikalvosta. Eliminoituminen oli nopeata, ja aine poistui elimistosta lahes kokonaan kuuden
tunnin kuluessa.

Diklofenaakki kulkeutuu ihmisella silman etukammioon.

Ihmiselld ei ole todettu mittavia pitoisuuksia diklofenaakkia plasmassa 0,1-prosenttisten
diklofenaakkinatriumsilmatippojen annostelun jélkeen.


http://www.fimea.fi/

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliiniset tiedot systeemisesti annostellun diklofenaakin aiheuttamaa akuuttia toksisuutta ja toistuvan
altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta, mutageenisuutta, teratogeenisuutta,
karsinogeenisuutta seka reproduktiotoksisuutta koskevien tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen
vaaraan inmiselld terapeuttisilla annoksilla. Systeemisen diklofenaakin on osoitettu lapéisevan istukan
hiirilla ja rotilla, mutta silld ei ollut vaikutusta rottien hedelmaéllisyyteen. Rotilla emoille toksisiin annoksiin
liittyi synnytyshairiota, pitkittynyttd raskautta, sikiokuolleisuutta ja sikion kasvun hidastumista.
Diklofenaakin vahaiset vaikutukset hedelmallisyyteen ja synnytykseen kuten myés valtimotiehyeen
sulkeutumiseen kohdussa ovat tdman luokan prostaglandiinisynteesin estajien farmakologisia
seurauksia.

Voltaren Ophtha —valmisteiden paikallista siedettavyytta ja toksisuutta silmissa on tutkittu eika todisteita
toksisuudesta tai paikallisista haitallisista vaikutuksista l16ydetty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

boorihappo, makrogoliglyserolirisiinioleaatti (Cremophor EL), trometamoli ja injektionesteisiin kdytettava
Vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamaton kuori: 2 vuotta.

Suojakuoren avaamisen jalkeen kerta-annospakkausten kéyttoaika on 1 kk. Avatun kerta-
annospakkauksen sisaltd on kaytettava valittomasti. Sailyy steriilind kunnes alkuperéinen suljin rikotaan.
Kéyttamatta jaanytta sisaltod ei pida sailyttaa.

6.4 Sailytys

Sdilyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Kerta-annospakkaukset (LDPE-muovi) 10 x 0,3 ml ja 40 x 0,3 ml.

6.6 Erityiset varotoimet havittadmiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

Kayttaméaton valmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Laboratoires THEA — 12, rue Louis Blériot — 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 — Ranska
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