Pakkausseloste: Tie toa kayttijille

Artelac silmiitipat, liuos ja Artelac silmitipat, liuos kerta-annospakkaus
hypromelloosi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin laikkeen kéyttimisen, silléi se
siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.
Kayta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laakari tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.
- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Kysy apteekista tarvittaessa lisédtietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.
- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Artelac-silmétipat ovat ja mihin niitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Artelac-simétippoja
Miten Artelac-silmétippoja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Artelac-silmétippojen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Artelac-silméitipat ovat ja mihin niiti kéyte téisin

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

Silmien pinnan kuivumisen syynéd voi olla, ettd kyynelnesteen koostumus on muuttunut tai siti ei
muodostu tarpeeksitai silmét eivét sulkeudu kokonaan.

Kosteuttavat Artelac-silmétipat lisidvat silmidn pinnalla olevan nesteen maérai ja voitelevat silmid ja
silméluomia.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Artelac-silméitippoja

Ali kiiyti Artelac-silmitippoja
- jos olet allerginen hypromelloosille taitdmin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Muut lidsike valmisteet ja Artelac

Jos kéytit jotain muuta silmddn laitettavaa valmistetta, odota vahintddn 5 minuuttia eri valmisteiden
silmédén laittamisen valilld ja laita Artelac viimeisena.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus jaimetys

Artelac-silmdtippojen kidyttod eiole tutkittu raskauden ja imetyksen aikana.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmin lidkkeen kayttoa.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos tipat aiheuttavat lyhytaikaista ndén sumenemista, odota kunnes nidkosi palautuu ennalleen ennen
kuin ajat tai kéytét koneita.

Piilolinssit

Artelac-silmdtipat pullossa:

Jos kéytit piilolinssejd, poista ne silmistd ennen Artelac-silmdtippojen tiputtamista ja laita ne takaisin
aikaisintaan 15 minuutin kuluttua tiputtamisen jilkeen.

Artelac-silmdtipat kerta-annospakkaus:
Artelac-silmétipat kerta-annospakkaus eivit sisdlld sdilytysainetta, joten ne sopivat myds piilolinssien
kéayttijille. Piilolinssejd ei tarvitse poistaa silmisti tiputtamisen ajaksi.

Artelac-silmitipat siséltai fos faattipuskuria

Artelac silmitipat, liuos sisaltdd 0,051 mg fosfaatteja per tippa, mikd vastaa 1,84 mg:aa/ml.
Artelac silmitipat, luos kerta-annospakkaus sisiltdd 0,068 mg fosfaatteja per tippa, mikd vastaa
1,84 mg:aa/ml

Jos sinulla on vakava vaurio silmén etuosan lipindkyvissid kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit
voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin
kertymisestd hoidon aikana.

3.  Miten Artelac-silmiitippoja kiyte tiisin

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvataan tai kuten ldakéri tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ld4kariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
Tavanomainen annos on yksi tippa silmidén 3—5 kertaa pdivéssa tai tarvittaessa useamminkin.

Ennen tiputtamista:

- pese kidet

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

Tiputtaminen:
Kerta-annospipetti:
Kerta-annospipetin kiyttoohje on painettu koteloon. Yksi kerta-annospipetti riittid molempiin silmiin.



Pullo:
Silmétippapullo on aina henkilokohtainen.

1. Avaapullo. Ali kosketa pullon kirjelli mihinkiifin, etteipullon sisiltd likaannu.

2. Kallista padta
taaksepdin ja aseta
pullo silméin
ylapuolelle.

3. Vedi alaluomea
alaspéin, suuntaa
katse ylospdin ja
puserra pullosta tippa
silmaén.

4. Ripaytd silmia
muutaman kerran, etta

tippa levidé. Sulje N.,,_ﬁé

pullo.

Jos sinulla on kysymyksid timéin lddkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Artelac-silmétipat voivat aiheuttaa hetkellistd nddn sumenemista tai lievad kirvelya.

Allerginen reaktio

On mahdollista, joskin harvinaista, ettd lidkevalmiste aiheuttaa kéyttijilleen allergisen reaktion
yhdenkin annoksen jilkeen. Jos epdilet allergista reaktiota (yleensd voimakas kutina, punoitus tai
luomien turpoaminen), lopeta Artelac-silmdtippojen kdiytto ja ota vilittomdsti yhteyttd lddkdriin.

Jos sinulla on vakava vaurio silmén etuosan lipindkyvéissid kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit
voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin
kertymisestd hoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5. Artelac-silméitippoje n séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
Siilytd huoneenlimmossé (alle 25 °C).

Artelac-silmétipat pullossa: Avatun pullon kelpoisuusaika on 28 pdivda. Pida pullo tiiviisti suljettuna.
Artelac-silmatipat kerta-annospipeteissi: Hévitd kerta-annospipetti vélittomésti kdyton jalkeen.

Ali kiyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kayttdpdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Artelac-silmiétipat sis fltivit

Artelac-silmdtipat pullossa:

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

e Muut aineet ovat setrimidi, dinatriumfosfaatti, natriumdivetyfosfaatti, dinatriumedetaatti, sorbitoli,
mjektionesteisiin  kaytettdva vesi.

Artelac-silmdtipat kerta-annospakkaus:

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

e Muut aineet ovat dinatriumfosfaatti, natriumdivetyfosfaatti, sorbitoli, injektionesteisiin kaytettdva
vesi.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko

Artelac-silmdtipat pullossa:

Liuos

Lapindkyvd muovinen pullo, valkonen muovinen kierrekorkki. Pakkauskoko: 10 ml.

Artelac-silmdtipat kerta-annospakkaus: Liuos
20 x 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 valttdimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24 - D24PPT3 — Irlanti

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

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.01.2022






Bipacksedel: Information till anviindaren

Artelac 6gondroppar, losning och Artelac 6gondroppar, 16sning, endosbehéllare
hypromellos

Lis noga igenom denna bipacksedelinnan du bérjar anvénda detta liikemedel. Den inne héller

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare eller apotekspersonal.

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

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

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sédmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

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

Vad du behdver veta innan du anvénder Artelac-6gondroppar
Hur du anvénder Artelac-6gondroppar

Eventuella biverkningar

Hur Artelac-6gondroppar ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

R

1. Vad Artelac-6gondroppar iir och vad de anvénds for

Artelac-6gondropparna &r fuktdroppar som anvénds for behandling av symtom fororsakade av att
Ogonytan torkar.

Orsaken till att gonytan torkar kan vara att tarvitskans sammanséttning har férandrats, att det inte
bildas tillrickligt med tarvitska eller att 6gonen inte sluts helt.

De fuktande Artelac-6gondropparna 6kar vatskemingden pa 6gonytan samt smorjer 6gonen och
Ogonlocken.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Artelac-6gondroppar

Anvind inte Artelac-6gondroppar
- omdu dr allergisk mot hypromellos eller ndgot annat innehéllsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Andra likemedel och Artelac

Om du anvinder nagot annat dgonpreparat skall du véinta minst 5 minuter mellan de olika preparaten;
droppa Artelac till sist.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Graviditet och amning

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

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Korforméaga och anviindning av maskiner



Om dropparna orsakar 6vergdende dimsyn skall du vénta tills synen ater r normal innan du kor bil
eller anviander maskiner.

Kontaktlinser

Artelac-ogondroppari flaska:

Om du anvinder kontaktlinser skall du ta bort dem innan du anvénder Artelac-6gondropparna och sitta
dem tillbaka idgonen tidigast 15 minuter efter att du anvént preparatet.

Artelac-ogondroppar, endosbehallare:

Artelac-6gondroppar, endosbehéllare innehaller inte konserveringsmedel och passar darfor ocksé for
personer som anviander kontaktlinser. Du behover inte ta bort kontaktlinserna foérrdn du anvénder
6gondropparna.

Artelac inne haller fos fatbuffe rt

Artelac 6gondroppar, 16sning innehéller 0,051 mg fosfat per droppe motsvarande 1,84 mg/ml. Artelac
6gondroppar, 16sning, endosbehéllare innehéller 0,068 mg fosfat per droppe motsvarande 1,84 mg/ml.
Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfati mycket séllsynta fall orsaka grumliga flickar pa
hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

3. Hur du anvander Artelac-6gondroppar

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar oséker.
Vanlig dos &r en droppe i 6gat 3—5 ganger per dag eller vid behov oftare.

Fore anvindning:

- tvétta hinderna

- vilj denposition som kénns mest naturlig for dig (t.ex. sitt ner, ligg dig pa rygg, sta framfor
spegeln)

Applicering:

Endosbehdllare:

Bruksanvisningen for endosbehallaren é&r tryckt pa forpackningen. En endosbehallare récker till bada
ogonen.

Flaska:
Ogondroppsflaskan dr alltid personlig.

1. Oppna flaskan. Undvik att réra vid ndgot med droppspetsen s att innehallet inte blir
fororenat.

2. Luta huvudet bakét och héll
flaskan ovanfor ogat.

3. For forsiktigt ned det nedre
ogonlocket, rikta blicken uppét
och tryck ut en droppe i Ogat.




4.  Blinka nagra ginger sa att
droppen sprids. Tillslut flaskan.

e

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 anvindare behdver inte fa
dem. Artelac-6gondropparna kan orsaka tillfillig dimsyn eller lindrig sveda.

Allergiska reaktioner

I séllsynta fall far en del anvéndare allergiska reaktioner av likemedlet, dven efter en enda dos. Om du
misstdanker en allergisk reaktion (i allmdnhet forekommer kraftig klada, rodnad eller svullna 6gonlock)
ska du genast sluta anvinda Artelac-6gondroppar och omedelbart kontakta ldkare.

Om du har allvarliet skadad hornhinna, kan fosfati mycket séllsynta fall orsaka grumliga flickar pa
hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

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

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 rdckhéll for barn.

Forvaras i rumstemperatur (under 25 °C).

Artelac-6gondroppar i flaska: En 6ppnad flaska bor forbrukas mom 28 dagar. Tillslut flaskan vl
Artelac-6gondroppar, endosbehéllare: Kassera endosbehallaren omedelbart efter anvindning.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat. Utgdngsdatumet 4r den sista
dageni angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte langre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar
Innehélls de klaration

Artelac-ogondroppari flaska:

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

e Ovriga innehallsimnen ir cetrimid, dinatriumfosfat, natriumdivitefosfat, dinatriumedetat, sorbitol,
vatten for injektionsvétskor.

Artelac-ogondroppar, endosbehdllare:

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

e Ovriga innehallsimnen ir dinatriumfosfat, natriumdivitefosfat, sorbitol, vatten for
mjektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Artelac-ogondroppari flaska:

Losning

Genomskinlig plastflaska, vit skruvkork av plast. Férpackningstorlek: 10 ml.

Artelac-ogondroppar,i endosbehdllare: Losning
20x 0,5 ml, 30 x 0,5 ml, 60x 0,5 ml 120 x 0,5 ml och 180 x 0,5 ml endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for férsdljning

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24 - D24PPT3 — Irland

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

Denna bipacksedel éindrades senast 28.01.2022



