Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

OFTAN® STARINE 0,5 mg/ml -silmiitipat, liuos
Tetrytsoliini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén léikkeen kiyttimisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

Kéytd tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Saatat tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisitietoja ja neuvoja

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kadnny ladkarin puoleen, ellei olosi parane kolmen péivén jilkeen tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oftan Starine -silmétipat ovat ja mihin niitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettédvé, ennen kuin kiytit Oftan Starine -silmatippoja
Miten Oftan Starine -silmétippoja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Oftan Starine -silmétippojen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Mitéi Oftan Starine -silmiitipat ovat ja mihin niita kéytetisin
Oftan Starine -silmitipat sisdltdvét tetrytsoliinia, joka vaikuttaa paikallisesti ja supistaa mm. silmédn sidekalvon
verisuonia. Punoitus silmédssé lievittyy, luomien turvotus heikkenee ja kyyneleritys véhenee.

Oftan Starine -silmétippoja kéytetdédn silmén arsytystiloihin ja punoitukseen, joiden syynd voi olla esim. tuuli,
poly taisavu. Niitd kdytetddn myds heindnuhan tai muun siitepolyallergian aiheuttamaan sidekalvon arsytystilan
hoitoon.

Kéénny ladkirin puoleen, ellei olosi parane kolmen péivin jilkeen tai se huononee.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Oftan Starine -silmiitippoja

Ali kiyti Oftan Starine -silmitippoja

- jos olet allerginen tetrytsoliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos olet allerginen (yliherkkd) imidatsoliinijohdoksille

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytat Oftan Starine —silmétippoja , jos sinulla on bakteerin aiheuttama
silmétulehdus tai krooninen silmésairaus (esim. glaukooma).

Oftan Starine -silmétipat on tarkoitettu vain tilapdiseen kayttoon.

Muut lidéike valmis teet ja Oftan Starine

Oftan Starine -silmétipat voivat vaikuttaa joidenkin muiden lidkkeiden tehoon. Neuvottele lddkédrin kanssa, jos
sinulla on kilpirauhasen likatoimintaa, verenpainetauti, vakava sydidnsairaus tai diabetes. Kerro ladkarille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.
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Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Oftan Starine -silmétippojen kéytto ei vaikuta ajokykyyn eikd tarkkuutta vaativien tehtévien suorittamiseen.

Oftan Starine -silmitippat siséltiviit be ntsalkoniumkloridia
Tama ladke sisaltdd bentsalkoniumkloridia noin 0,001 mg per tippa, joka vastaa 0,04 mg/ml.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytya pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden virid. Poista piilolinssit
ennen tdmén lddkevalmisteen kayttdd ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai sarveiskalvon
sairauksia (silmin etuosan lapindkyvéd kerros). Jos silmiisi tulee poikkeavaa tunnetta, pistelyd tai kipua tdmén
ladkkeen kéyton jilkeen, keskustele asiasta ladkérisi kanssa.

3. Miten Oftan Starine -silmétippoja kiyte tién

Lééke on tarkoitettu vain silmiin. Aikuisille 1-2 tippaa silmiddn/silmiin tarvittaessa 2—4 kertaa vuorokaudessa
(enintddn joka 6. tunti). Lapsille yksi tippa 2—3 kertaa vuorokaudessa. Valmistetta ei suositella alle 2-vuotiaille.
Silmétippapullo on aina henkilokohtainen.

Ennen tiputtamis ta:
- pese kidet
- valitse itsellesi luontevin asento ladkkeen tiputtamista varten (esim. istuen, selinmakuulla, peilin edessi)

Tiputtaminen: )
1. Avaapullo. Ali kosketa pullon kérjelld mihinkdén, etteipullon siséltd likaannu.

2. Kallista padta taaksepdin ja aseta pullo silmdn
ylapuolelle.

3. Vedd alaluomea alaspidin, suuntaa katse
ylospéin ja puserra pullosta tippa siméan.
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4. Sule silmid ja paina simdn sisdnurkkaa

sormella noin minuutin  ajan. N&in estét
simétipan valumisen kyynelkanavaan. Sulje 3
pullo.

Jos tiputat useata lidkettd samaan silmédén, odota eri tippojen vélillda vahintdén 5 minuuttia.
Ali kéytd liuosta, jos se on sameaa.

Jos kiytit enemmiéin Oftan Starine -silmiétippoja kuin sinun pitiisi

Ladkkeen yliannostuksen jilkeen voi esiintyd padnsirkyd, verenpaineen nousua, syddmen tykytystd, hikoilua,
vasymysti, heikotusta tai huimausta. Muita mahdollisia oireita ovat levottomuus, uni- ja ndkohairiot seka
hidastunut tai epasdénnollinen syke. Yliannostusoireet ovat lapsilla ja ifikkailld henkildilld todennikoisempid
kuin muilla.

Jos unohdat kayttii Oftan Starine -silmatippoja
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid taman ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos Oftan Starine -silmétippoja kdytetddn suositeltuina annoksina ja lyhytaikaisesti, haittavaikutukset ovat
epatodenndkdisid. Tiputtamisen yhteydessa voi esiintyd ohimenevéi kirvelyd. Pitkdaikainen kayttd voi lisata
simien &rsytysoireita ja kuivasilméisyytta.

Oftan Starinen siséltimai séilytysaine, bentsalkoniumkloridi, voi aiheuttaa silmén &rsytysoireita.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Oftan Starine -silmétipat on
tarkoitettu vain silmiin. Jos olet vahingossa niellyt Oftan Starine -silmétippoja, ota vélittomésti yhteyttd
Myrkytystietokeskukseen tai ladkariin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Oftan Starine -silmiétippojen siilyttiminen

- Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
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- Sdilytd huoneenlimmossd (15°C - 25°C). Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

- Ali kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (Kiyt.viim.) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

- Avatun pullon kestoaika on 28 pdivad. Sdilytd pullo tiiviisti suljettuna.

- Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméittomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Oftan Starine -silmiitipat sisaltaviit

- Vaikuttava aine on tetrahydrotsolinihydrokloridi (tetrytsoliini) 0,5 mg/ml

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi 40 mikrog/ml, boorihappo, booraksi, glyseroli, natriumkloridi,
natriumedetaatti, injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Silmétipat, liuos. Kirkas, varitén liuos.

Lapindkyvd muovinen pullo, valkoinen muovinen korkki.
Pakkauskoko: 10 ml.

Myyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere

Valmis taja
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
11.10.2021
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Bipacksdel: Information till patienten
OFTAN® STARINE 0,5 mg/ml 6gondroppar, l6sning

Tetryzolin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemed. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

lakare eller apotekspersonal

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

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

- Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4

- Du maste tala med likare om du inte mar battre eller om du mér sdmre efter tre dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Oftan Starine-6gondroppar &r och vad de anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdander Oftan Starine-6gondroppar
Hur du anvéinder Oftan Starine-6gondroppar

Eventuella biverkningar

Hur Oftan Starine-6gondroppar ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

A

1. Vad Oftan Starine-6gondroppar ér och vad de anvéinds for

Oftan Starine-6gondroppar innehaller tetryzolin som har lokal effekt och bl.a. drar samman blodkérlen i dgats
bindhinna. Rodnaden i 6gonen lindras, 6gonlockets svullnad minskar och tarflodet avtar.

Oftan Starine-6gondroppar anvands vid dgonirritation och rodogdhet orsakad av t.ex. blast, damm eller rok.
Dropparna anvidnds dven for behandling av retningstillstand i1 bindhinnan till f6ljd av hdsnuva eller annan
pollenallergi.

Du maéste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sédmre efter tre dagar.
2. Vad du behéver veta innan du anvinder Oftan Starine-o6gondroppar

Anvind inte Oftan Starine-6gondroppar

- omdu arallergisk (6verkénslig) mot tetryzolin eller mot ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6).

- omdu irallergisk (6verkénslig) mot imidazolinderivat

- om du har trangvinkelglaukom.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare innan du inleder medicineringen, om du har bakteriell 6goninflammation eller kronisk
ogonsjukdom (t.ex. glaukom).
Oftan Starine-0gondroppar &r avsedda endast for tillfalligt bruk.
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Andra liikemedel och Oftan Starine-6gondroppar

Oftan Starine-6gondroppar kan paverka effekten hos vissa andra likemedel. Radgor med din ldkare, om du lider
av forhojd skoldkortelfunktion, blodtryckssjukdom, allvarlig hjirtsjukdom eller diabetes. Tala om for likare eller
apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller tinkas ta andra likemedel.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Oftan Starine-6gondroppar péverkar inte korformégan eller formégan att utfora precisionskrdvande uppgifter.

Oftan Starine-6gondroppar inne hiller be ns alkoniumklorid
Detta likemedel innehaller 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
mnan du anvinder likemedlet och vinta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sitts in igen.

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

3. Hur du anvinder Oftan Starine-dgondroppar

Lakemedlet dr avsett endast for 6gonen. For vuxna 1-2 droppar i 6gat/6gonen vid behov 2—4 ganger per dygn
(hogst var 6:e timme). For barn en droppe 2-3 ganger per dygn. Preparatet rekommenderas inte for barn under 2
ar. Ogondroppsflaskan ar alltid personlig.

Fore anvindning:
- tvitta hinderna
- vilj den position som kénns mest naturlig for dig (sitt ner, ligg dig pa rygg, std framfor spegeln)

Applicering:
2. Oppna flaskan. Undvik att rora vid ndgot med flaskans spets sé att innehallet inte blir férorenat.

2. Luta huvudet bakat och hall flaskan ovanfor
ogat.

3. Dra nedre dgonlocket nedit, rikta blicken uppat
och pressa ut en droppe i Ogat.
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4. Slut 6gat och tryck med fingret i den inre
Ogonvran under ca en minut. Pa s sitt undviker
du att Ogondroppen rinner ner i tarkanalen. /
Tillslut flaskan.

Om du anvéinder flera slags 6gondroppar isamma 6ga skall du halla en minst 5 minuter 1ang paus innan du
droppar in foljande preparat.
Anvind inte 16sningen om den &r grumlig.

Om du anviint for stor méngd av Oftan Starine-d6gondroppar

Efter 6verdosering av likemedlet kan huvudvark, blodtrycksstegring, hjdrtklappning, svettning, trétthet, matthet
eller yrsel forekomma. Andra eventuella symptom ar oro, somn- och synrubbningar samt lingsam eller
oregelbunden puls. Symptom pa Gverdosering &r mer sannolika hos barn och dldre.

Om du har glomt att anvinda Oftan Starine-d6gondroppar
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Om Oftan Starine-6gondroppar anvinds i rekommenderade doser och under en kort tid &r biverkningar
osannolika. Vid indroppning kan 6vergdende sveda férekomma. Langvarigt bruk kan forvérra 6gonirritationen
och ge upphov till torra 6gon.

Konserveringsmedlet bensalkoniumklorid i Oftan Starine-6gondroppar kan orsaka dgonirritation.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du méirker nigra biverkningar som inte ndmns i denna information,
kontakta likare eller apotekspersonal. Oftan Starine-6gondroppar dr avsedda endast for 6gonen. Kontakta
omedelbart en likare eller Giftinformationscentralen, om du av misstag har svalt Oftan Starine -6gondroppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan 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

PB 55
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5. Hur Oftan Starine-6gondroppar ska forvaras

- Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Forvaras i rumstemperatur (15°C - 25°C). Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpakcningen efter Utg. dat. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

- En Oppnad flaska bor forbrukas inom 28 dagar. Forvara flaskan vil tillsluten.

- Léakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér tetrahydrozolinhydroklorid (tetryzolin) 0,5 mg/ml.

Ovriga innehallséimnen dr bensalkoniumklorid 40 mikrog/ml, borsyra, borax, glycerol, natriumklorid,
natriumedetat, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ogondroppar, 16sning. Klar, firglds [6sning.
Genomskinglig plastflaska, vit plastkork.
Forpackningsstorlek: 10 ml

Innehavare av forséljningstills tind
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors

Denna bipacksedel éindrades senast
11.10.2021
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