Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ophtesic 20 mg/g, silmigeeli, kerta-annospakkaus
lidokaiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 14dkéri on méaédrannyt.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille. Taméa koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ophtesic on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Ophtesic-valmistetta
Miten Ophtesic-valmistetta kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ophtesic-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Ophtesic on ja mihin sitii kiyte taén
Ophtesic on puuduttava silmigeeli, jota kdytetddn silmille tehtidvien toimenpiteiden aikana.

Ophtesic-valmisteen avulla saadaan aikaan ohimenevé tunnon menetys silméssé ennen tiettyjd lddkarin
tekemid toimenpiteitd sekd niiden aikana.

Ophtesic-valmisteen vaikutuksen pitdisi alkaa 5 minuutin kuluessa siitd kun Iddkéri on levittdnyt sen.

Lidokaiinille, jota Ophtesic-valmisteen sisdltdvét, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Ophtesic-valmistetta

Ali kiiyti Ophtesic-valmistetta
- Josolet allerginen lidokaiinille taimille tahansa muulle paikallispuudutteelle tai tdmén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
- Vain siméin pinnalle.
- Tamaén tyyppisen silmdpuudutteen pitkittynyt kéyttd voi aiheuttaa sarveiskalvon samentumista.
- Ophtesic 20 mg/g, simégeeli, kerta-annospakkaus on tarkoitettu kiytettdvéksi kerta-annoksena,
ja se tulee havittda heti kiayton jilkeen.

Muut lidfike valmisteet ja Ophtesic
Kerro lddkirille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Nikosi saattaa olla jonkin aikaa sumentunut heti Ophtesic-valmisteen kiyton jilkeen. Al aja tai kiiytd
koneita, ennen kuin tdmé vaikutus on hévinnyt.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Ophtesic-valmistetta kiyte tiin

Ladkari laittaa Ophtesic-valmistetta simdasi (silmiisi) ennen siimille tehtdvaa toimenpidetta.
Annostus

Ladkérin tulee peittdd silmési (silmiesi) pinnan ja silmén apuelimet (sidekalvon, siméiluomet,
silméripset ja kyynelkanavan) geelilli 5 minuuttia ennen toimenpidetta.

Suositeltu annos on 1 gramma levitettynd silmén pintaan. Tdmé annos riittdd yleensd alustavaan
puudutukseen. Valmistetta saatetaan lisiatd silmin koosta tai toimenpiteen kestosta riijppuen.

1 g vastaa arviolta yhtd kolmannesta putkilon siséllosta.

Ladkarin ei pidd kayttdd yhteen silméén tai yhteen toimenpiteeseen enempéé kuin yhden putkilon.
Geelid voidaan levittdd uudelleen puudutusvaikutuksen ylldpitdmiseksi.

Antotapa

Ladkérin tulee toimia seuraavasti:

1. Léapipainopakkauksen paperisuojus, revitdén pois ja sitten putkilo ja suuosa otetaan pois steriilistd
lapipainopakkauksesta. Pakkauksen eheys tulee tarkistaa.

2. Molemmat osat kootaan kiertimilla suuosa putkilon kierteisiin ja kiertdmalld suuosaa
myOtdpdivadn, jotta alumiinisinettikalvo puhkeaa.




3. Putkiloa tulee pidelld suuosa alaspdin ja geelid tulee puristaaa varovasti ulos, jotta silmén pinta ja
apuelimet peittyvét.

4. Geelin tulee antaa vaikuttaa 3-5 min ennen pois huuhtelua. Silmda tai silmidluomea ei saa
koskettaa suuosan kérjella.

5. Putkilo ja lipipainopakkaus tulee havittdd kdyton jalkeen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

On kuvattu seuraavia haittavaikutuksia, joiden esiintyvyys on tuntematon:
- sidekalvon punoitus
- sarveiskalvon epiteelin muutokset
- polttava tunne silméssé
- sarveiskalvon tiplimdinen tulehdus
- sarveiskalvon turvotus
- paédnsirky

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille. Tdmé koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman
tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ophtesic-valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd putkilossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimédirin EXP jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Séilytd alle 25 °C:ssa.

Valmiste on tarkoitettu kertakdyttoon, ja se tulee hévittdd heti kdyton jalkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Ophtesic siséltia

- Vaikuttava aine on lidokaiini: 1 gramma geelid sisdltdd 20 mg vedetdnta
lidokaiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat: Hypromelloosi (E464), natriumhydroksidi (E524) (pH:n sdétéon),

kloorivetyhappo (E507) (pH:n séétdon) ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
3


http://www.fimea.fi/

Ophtesic on kirkas ja variton geeli, joka on pakattu 3,5 g:n putkiloon.
1, 20 tai 100 putkilon pakkaus.
Myyntiluvan haltija

Laboratoires Doliage Developpement (LDD)
93, rue Jean Jaurés

92800 Puteaux

Ranska

Valmis taja

RECIPHARM KARLSKOGA AB
Bjorkbornsvigen 5 — Box 140

691 33 Karlskoga

Ruotsi

Ar2i S.A. Analyses recherches et innovation instrumentale
Immeuble Le Carnot

20 Avenue Edouard Herriot

92350 Le Plessis-Robinson

Ranska

Paikallinen e dustaja:

Horus Pharma Nordic AB
Stockholm, Ruotsi
Contact-nordics@horus-pharma.com

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.8.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Ophtesic 20 mg/g 6gongel i endosbehallare
lidokainhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

frén din likare.

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

- Vind dig till din likare om du har ytterligare fragor.

- Om du far biverkningar, tala med din ldkare. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte
nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Ophtesic dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Ophtesic
Hur du anviander Ophtesic

Eventuella biverkningar

Hur Ophtesic ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ophtesicir och vad det anviinds for
Ophtesic dr en bedovande 6gongel som anvinds vid 6goningrepp.

Ophtesic anvénds for att skapa en tillfillig bedévning pa ditt 6ga vid sirskilda ingrepp utforda av din
lakare.

Ophtesic borjar verka inom 5 minuter efter applicering av din likare.

Lidokain som finns i Ophtesic kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvérdspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du anviinder Ophtesic

Anvind inte Ophtesic
- om du &r allergisk mot lidokain, andra lokalbedévande likemedel eller nigot annat
mnehéllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

- endast for anvandning i dgat.

- langvarig anvindning av denna typ av beddvning av ogat kan orsaka grumlig hornhinna.

- Ophtesic 20 mg/g 6gongel i endosbehéllare, dr avsedd for engangsbruk och ska omedelbart
kasseras efter anvandning,

Andra likemedel och Ophtesic
Tala om for din likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga din
lakare innan du anvinder detta likemedel.



Korformaga och anvindning av maskiner
Du kanuppleva att du far dimsyn en stund efter anvindande av Ophtesic. Anvédnd inte fordon eller
maskiner forrdn dimsynen forsvunnit.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Ophtesic

Ophtesic kommer att appliceras pa ditt 6ga (dina 6gon) av din likare fore 6goningreppet.

Dosering

Din Idkare ska tdcka ytan runt om och pa ditt/dina 6gon med gel 5 minuter fore ingreppet.

Den rekommenderade dosen ér 1 gram av likemedlet som stryks pa dgats yta. Dosen racker vanligtvis
for att uppnd bedovning. Ytterligare likemedel kan behdva anvindas, beroende pa dgats storlek eller
hur lingre ingreppet pagar.

1 gram motsvarar ungefir en tredjedel av tuben.

Lakaren ska inte anvinda mer &n en tub per 6ga eller per enskilt ingrepp.

Gelen kan appliceras flera ganger for att bibehdlla den beddvande effekten.

Administreringssatt

Lakaren ska gé till viaga enligt foljande:

1. Blisterpappersomslaget ska rivas av. Sedan ska tuben och munstycket tas bort frin det sterila
blistret. Det ska kontrolleras att delarna &r hela.
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2. Bada delarna méste monteras ihop genom att skruva pa munstycket pa tubens génga, och att vrida
i medsols riktning for att genomborra aluminiummembranet.



3. Tuben ska hallas sa att den pekar nedat, sedan forsiktigt tryckas pé sidan for att gel ska komma ut
ur tuben och tick 6gonomradet och dess adnexa.

4.  Gelen maste héllas pa plats i 3 till 5 minuter innan den skolis av. Ogat eller 6gonlocket far ej
vidréras med munstyckets spets.

5. Tuben och blistret ska kasseras efter anvindning.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats in (ingen kdnd frekvens):
- Rodnad i bindhinnan
- Foréndringar i hornhinneepitelet
- Brénnande kénsla i 6gonen
- Inflammation i hornhinnan
- Svullnad i hornhinnan
- Huvudvirk

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare. Detta géller d&ven 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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Ophtesic ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé tuben och kartongen efter EXP. Utgadngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Produkten ér avsedd for engangsbruk och ska omedelbart kasseras efter anvindning.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Denaktiva substansen dr lidokain: 1 gram gel innehéller 20 mg lidokamhydroklorid (vattenri).
- Ovriga nnehallsimnen é&r: hypromellos (E464), natriumhydroxid (E524) (for pH-justering),
saltsyra (E507) (for pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ophtesic ar en klar och farglos gel forpackadien 3,5 g tub.
Kartonger med 1, 20 eller 100 tuber

Innehavare av godkénnande for forsiljning

Laboratoires Doliage Developpement (LDD)
93, rue Jean Jaurés

92800 Puteaux

Frankrike

Tillverkare

RECIPHARM KARLSKOGA AB
Bjorkbornsvigen 5 — Box 140

691 33 Karlskoga

Sverige

Ar2i S.A. Analyses recherches et innovation instrumentale
Immeuble Le Carnot

20 Avenue Edouard Herriot

92350 Le Plessis-Robinson

Frankrike

Lokal foretradare:
Horus Pharma Nordic AB
Stockholm, Sverige

Contact-nordics@horus-pharma.com

Denna bipacksedel éindrades senast 15.8.2024

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets (Fimea) hemsida (www.fimea.fi).



