Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

OFTAN® METAOKSEDRIN 100 mg/ml -silmiitipat, liuos
fenyyliefrinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttiimisen, sill s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttdvia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téam4 ladke on madritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oftan Metaoksedrin -silmétipat ovat ja mihin niitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettédvé, ennen kuin kdytét Oftan Metaoksedrin-silméatippoja
Miten Oftan Metaoksedrin -silmétippoja kadytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oftan Metaoksedrin -silmétippojen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Oftan Metaoksedrin -silméitipat ovat ja mihin niiti kiyte tién

Oftan Metaoksedrin -silmétipat siséltdvit fenyyliefrinihydrokloridia. Se on nk. sympatomimeetti, joka
laajentaa simédterdd, alentaa silmédnpainetta ja supistaa silmédn verisuonia.

Oftan Metaoksedrin -silmétippoja kéytetddn silméterén laajentamiseen seké vérikalvontulehduksen ja
silmidn suonikalvoston tulehdusten hoitoon.

2. Mité sinun on tie de ttivi, ennen kuin kiytiit Oftan M e taoksedrin-silmétippoja

Ali kiyti Oftan Metaoksedrin -silmitippoja

- jos olet allerginen (yliherkkd) fenyyliefrimihydrokloridille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle

(lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on todettu ahdaskulmaglaukooma tai ahdas kammiokulma.

Varoitukset ja varotoimet
- Hoidettaessa vanhuksia on noudatettava erityistd varovaisuutta, silld he ovat tavallista herkempia
fenyyliefrinin haittavaikutuksille.

- Neuvottele ennen ldédkityksen aloittamista ladkarin kanssa, jos sinulla on kohonnut verenpaine, vaikea

syddmen toiminnan héirid, insulinilla hoidettava diabetes, valtimokovettumatauti tai kilpirauhasen
likatoiminta.

- Oftan Metaoksedrin -silmétipat voivat kohottaa glaukoomapotilaiden silmipainetta.

- Laidkkeen imeytymistd verenkiertoon voidaan vihentééd panamalla silméin sisdkulmaa heti tipan
tiputtamisen jilkeen (n. minuutin ajan).

Lapset januoret
Oftan Metaoksedrin -valmisteen kdyttoa lapsille ei suositella.



Muut lédke valmis teet ja Oftan Me taoksedrin -silmiitipat

Oftan Metaoksedrin -silmétipat voivat kohottaa verenpainetta voimakkaasti, jos niitd kdytetddn yhdessa
nk. MAO-estéjien (monoamiinioksidaasin estéjien) tai erdiden masennuslidkkeiden kanssa. Muiden
sympatomimeettien vaikutus voi lisddnty.

Kerro laédkdrillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttédnyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita 1ddkéri ei ole madrdnnyt.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Oftan Metaoksedrin -silmétippoja ei suositella kdytettidviksi raskauden aikana. Jos imetét, neuvottele
ladkkeen kaytostd ladkirin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Oftan Metaoksedrin -silméitippojen kdytto voi lisdtd ohimenevésti simien valonarkuutta ja vaikuttaa
ajokykyyn ja tarkkuutta vaativien tehtdvien suorittamiseen.

Oftan Metaoksedrin —silméitipat sis dltaviit be ntsalkoniumkloridia
Tama ladke sisdltdd bentsalkoniumkloridia noin 0,001 mg per tippa, joka vastaa 0,04 mg/ml.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista
piilolinssit ennen timédn lidkevalmisteen kéyttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lApindkyvd kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelya tai kipua tdmédn lidkkeen kdyton jilkeen, keskustele asiasta lddkérisi kanssa.

3. Miten Oftan Metaoksedrin -silmétippoja kiyte tiin

Léadke on tarkoitettu vain simiin. Kaytd Oftan Metaoksedrin -simétippoja juuri sen verran kuin liédkéri on
médrinnyt. Tarkista annostusohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Tavanomainen annos on 1
tippa silméén (silmiin) 1—4 kertaa vuorokaudessa.

Silméterdn laajentamiseksi annos on 1-2 tippaa silméén. Annos voidaan uusia tarvittaessa noin tunnin
kuluttua.

Ennen tiputtamis ta:
- pese kidet

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

Tiputtaminen:
1. Avaapullo. Ali kosketa pullon kirjelldi mihinkéin, etteipullon siséltd likaannu.



2. Kallista péaétd taaksepdin ja aseta
pullo simén yldpuolelle.

3. Vedd alaluomea alaspdin, suuntaa
katse ylospdin ja puserra pullosta tippa
silméaén.

4. Sule silmd ja paina simén
sisdnurkkaa sormella noin minuutin ajan.
Niin  estit  silmétipan  valumisen
kyynelkanavaan. Sulje pullo.

Jos tiputat useata erilddkettd samaan silmdédn, odota eri tippojen valilli véhintddn 5 minuuttia.

Jos kiytit enemmiin Oftan Metaoksedrin -silmiétippoja kuin sinun pitéisi
Ylannostus on epédtodenndkoistd, koska tippoja kéytetddn paikallisesti silméan.

Jos unohdat kiyttii Oftan Metaoksedrin -silmitippoja
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Oftan Metaoksedrin -silmétipatkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niitd saa.

Silmétippojen tiputtamisen yhteydessé voi esiintyd ohimenevad kirvelyd ja ndon sumenemista. Lisdksi
valonarkuutta, silmien punoitusta, silmékipua ja kyynelvuotoa voi esiintyd samoin kuin verenpaineen
kohoamista, syddmentykytystéd, syddmen sykkeen nopeutumista tai hidastumista, syddmen lisélyonteja,
paédnsirkyd, vapinaa ja hikoilua. Léaédke supistaa voimakkaasti verisuonia, mikd voi aiheuttaa ihon
kalpeutta tai kylmyyttd. Allergiset reaktiot ja silmédnpaineen kohoaminen ovat mahdollisia, mutta
epatodenndkdisid. Sarveiskalvotulehdusta tai silméterdn pienenemistd voi harvoin esiintyd Oftan
Metaoksedrin —silmétippojen lopettamisen jilkeen.



Muut haittavaikutukset lapsilla:
Nesteen kertyminen keuhkoihin tai keuhkojen turvotus — Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva
tieto eiriitd arviointiin)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Oftan Metaoksedrin -silmiitippojen séilyttiiminen

- Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

- Siilytd jadkaapissa (2°C — 8°C). Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

- Ali kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

- Avatun pullon kestoaika on 28 pdivai.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Oftan Metaoksedrin -silmiitipat sis éltiviit
- Vaikuttava aine on fenyyliefrinihydrokloridi. Yksi millilitra sisdltdd 100 mg
fenylefrinihydrokloridia.
- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi 0,04 mg /ml, polyvinyylialkoholi, dinatriumedetaatti,
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Kirkas, véariton liuos.
Léapindkyvd muovinen pullo, valkoinen muovinen kierrekorkki.
Pakkauskoko 5 ml.

Mpyyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere


http://www.fimea.fi/

Valmis taja
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

11.10.2021



Bipacksedel: Information till patienten

OFTAN® METAOKSEDRIN 100 mg/ml 6gondroppar, 16s ning
fenylefrinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Oftan Metaoksedrin-6gondroppar 4r och vad de anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Oftan Metaoksedrin-6gondroppar
Hur du anvinder Oftan Metaoksedrin-6gondroppar

Eventuella biverkningar

Hur Oftan Metaoksedrin-6gondroppar ska forvaras

Forpackningen innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Oftan Metaoksedrin-6gondroppar ir och vad de anvinds for

Oftan Metaoksedrin-6gondroppar innehaller fenylefrinhydroklorid. Detta &r ett s.k. sympatomimetikum
som vidgar pupillen, sidnker 6gontrycket och verkar sammandragande pé 6gats blodkérl.

Oftan Metaoksedrin-6gondroppar anvénds for att vidga pupillen samt vid behandling av
regnbagshinneinflammation och inflammationer i 6gats aderhinna.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Oftan Metaoksedrin-6gondroppar

Anviind inte Oftan Metaoksedrin-6gondroppar

- om du &r allergisk (6verkénslig) for fenylefrinhydroklorid eller nigon annan bestdndsdel i detta
laikemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har trangvinkelglaukom eller trang kammarvinkel.

Varningar och forsiktighet

- Vid behandling av &ldringar bor sirskild forsiktighet iakttas eftersom de dr sérskilt kinsliga for
biverkningar av fenylefrin.

- Om du har hogt blodtryck, svart stérd hjartfunktion, insulinbehandlad diabetes, pulsaderforkalkning
eller stegrad skoldkortelfunktion skall du radgora med din likare innan du borjar medicinera.

- Oftan Metaoksedrin-6gondroppar kan hoja 6gontrycket hos glaukompatienter.

- For att minska pa likemedlets absorption i blodomloppet kan du [itt trycka ned 6gonbrynet genast
efter att du applicerat dropparna (i ca en minut).

Barn och ungdomar
Anvindning av Oftan Metaoksedrin-6gondroppar rekommenderas inte for barn.




Andra likemedel och Oftan M etaoksedrin-ogondroppar

Oftan Metaoksedrin-6gondroppar kan oka 6gontrycket kraftigt om de anvénds tillsammans med s.k.
MAO-hdmmare (monoaminoxidashimmare) eller vissa antidepressiva. Effekten av andra
sympatomimetika kan forstérkas.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptftia
sadana.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Oftan Metaoksedrin-6gondroppar rekommenderas inte under graviditet. Om du ammar skall du radgéra
med din likare om anvéindning av likemedlet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Anvindning av Oftan Metaoksedrin-6gondroppar kan 6vergaende 6ka dgonens ljuskénslighet samt
paverka korformagan och formégan att utfora precisionskrdvande uppgifter.

Oftan Metaoksedrin-dogondroppar inne hiller be nsalkoniumklorid
Detta likemedel nnehaller circa 0,001 mg bensalkoniumklorid per en droppe motsvarande 0,04 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvidnder likemedlet och vdnta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in
igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sirskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan Iingst frami 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i 6gat
efter att ha anvént lakemedlet, kontakta likare.

3. Hur du anvinder Oftan Me taoksedrin-6gondroppar

Liakemedlet ar avsett endast for behandling av 6gonen. Anvénd alltid Oftan Metaoksedrin-6gondroppar
enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar oséker. Vanlig dos &r 1 droppe
i 0gat (6gonen) 1-4 ganger per dygn.

For pupillvidgning ar dosen 1-2 droppar i 6gat. Dosen kan vid behov upprepas om cirka en timme.

Fore anvindning:
- tvitta hdnderna
- vélj den position som kidnns naturligast for dig (du kan t.ex. sitta ner, ligga dig pa rygg, sta

framfor spegeln)
Applicering:

1. Oppna flaskan. Undvik att réra vid nigot med flaskans spets sa att innehdllet inte blir fororenat.



2. Luta huvudet bakat och hall flaskan
ovanfor dgat.

3. Dradetnedre 6gonlocket nedét, rikta
blicken uppét och pressa ut en droppe i
Ogat.

4. Slut 6gat och tryck med fingret i den
inre ogonvran under ca en minut. Pa sa
sétt undviker du att 6gondroppen rinner
ner i tdrkanalen. Tillslut flaskan ordentligt.

Om flera likemedel droppas i samma 6ga véinta minst 5 minuter mellan indroppningarna.

Om du har anvint for stor miangd av Oftan Metaoksedrin-6gondroppar
Overdosering &r osannolik eftersom dropparna appliceras lokalt i 6gat.

Om du har glomt att anvinda Oftan Metaoksedrin-6gondroppar
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Oftan Metaoksedrin-6gondroppar orsaka biverkningar men alla anvéndare
behdver inte i dem.

I samband med indroppning kan vergaende sveda i 6gonen samt syngrumling forekomma. Dessutom kan
ljuskénslighet, roda dgon, 6gonvark och tarflode utvecklas, samt blodtrycksstegring, hjartklappning, okad
eller langsam hjartfrekvens, extra hjirtslag, huvudvérk, darrningar och svettning. Likemedlet har kraftigt
sammandragande effekt pa blodkarl, vilkket kan framkalla blekhet eller kyla. Allergiska reaktioner och
forhojt 6gontryck kan forekomma, men detta dr osannolikt. 1séllsynta fall kan hornhinneinflammation
eller forminskning av pupillen forekomma efter avlutat bruk av Oftan Metaoksedrin-6gondroppar.



Ytterligare biverkningar hos barn:
Vitska eller svullnad ilungorna - ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fréan tillgdngliga data)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
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
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Oftan Metaoksedrin-ogondroppar ska forvaras

- Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

- Forvaras i kylskap (2 °C —8°C). Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

- Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

- En Oppnad flaska bor férbrukas inom 28 dagar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar
Innehills de klaration
- Denaktiva substansen ér fenylefrinhydroklorid. En milliliter innehédller 100 mg
fenylefrinhydroklorid.
- Ovriga nnehéllsimnen ar bensalkoniumklorid 0,04 mg/ml, polyvinylalkohol, dinatriumedetat,
vatten for injektionsvétskor.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos 16sning.
Genomskinlig plastflaska, vit skruvkork av plast.
Forpackningsstorlek: 5 ml
Innehavare av godkéinnande for forséljning
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tammerfors

Tillverkare


http://www.fimea.fi/

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere

Denna bipacksedel iindrades senast

11.10.2021



