VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Oftagel 2,5 mg/g —silmégeeli

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Karbomeeri 974P 2,5 mg/g

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Yksi gramma silmigeelid sisdltdd 0,06 mg bentsalkoniumkloridia ja yksi tippa noin 0,002 mg
bentsalkoniumkloridia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmégeeli.

Kirkas tai hieman opaalinen, viskoosi liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Keratoconjunctivitis sicca ja muu kuivan silmén oireenmukainen hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

1 tippa silmddn 1-4 kertaa vuorokaudessa.

Pediatriset potilaat
Aikuisille suositellun Oftagel-annostuksen turvallisuus ja teho lapsilla ja nuorilla on arvioitu
klinisen kokemuksen perusteella. Klinistd tutkimustietoa eiole saatavilla.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Bentsalkoniumkloridi

Oftagel sisédltdad bentsalkoniumkloridia séilytysaineena. Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silma-arsytysta
pitkdaikaisessa kidytossé erityisesti, jos potilaalla on kuivat silmét tai sarveiskalvon sairauksia.

Pillolinssien kaytto
Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Piilolinssit tulisi
poistaa ennen timin lidkevalmisteen kiyttod ja laittaa takaisin 15 minuutin kuluttua.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa sek i muut yhteisvaikutukset

Kéytettdessd muuta paikallista simadlddkitystd tulee ladkkeiden annon valilld olla vahintddn 15 minuutin
tauko ja Oftageltulee aina laittaa simdédn viimeisena.



4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Oftagel-silmdgeelin kdytdstd raskaana oleville naisille ei ole tehty riittdvid ja kontrolloituja tutkimuksia.
Valmistetta tulee kdyttdéd raskauden ja imetyksen aikana vain, jos lddkityksestéd didille koituva hyoty on
sikiolle tai rintaruokinnassa olevalle lapselle mahdollisesti aiheutuvaa riskid suurempi.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Oftagel saattaa ohimenevisti heikentdd nakokykyd. Heti valmisteen antoa seuraavan ohimenevan nion
sumentumisen aikana ei tulisi ajaa autoa eikd kdyttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Silmét

Vilittdmésti valmisteen annon jilkeen saattaa esiintyd ohimenevidd nddn sumentumista, lievad kirvelyd tai
paikallista drsytysta.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdén imoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Y liannostuksesta johtuvia haittavaikutuksia ei ole tiedossa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
51 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: keinokyyneleet ja muut luokittelemattomat valmisteet, ATC-koodi: S01XA20

Kuivan silmin aiheuttamien oireiden lievitykseen tarkoitettujen silmétippojen tirkeimpid ominaisuuksia ovat
pitkd kontaktiaika sarveiskalvolla ja hyvi voitelukyky. Tahén tarkoitukseen Oftagel-siimigeelissd kéytetdan
karbomeeria. Karbomeerion yleisesti kuivan silmén hoitoon tarkoitetuissa silmétipoissa kéytettdvi
suurimolekyylinen karboksivinyylipolymeeri, joka lisdd tipan viskositeettia. Tippa muodostaa suojaavan ja
voitelevan kalvon sarveiskalvolle.

5.2 Farmakokinetiikka

Karbomeerin edullinen vaikutus kontaktiajan pidentdjind on osoitettu kliinisessd (faasiI) kokeessa.
Kontaktiajaksi sarveiskalvolla saatiin 12,5-45 minuuttia. Karbomeerin suuren molekyylikoon ja ristisidoksia
sisdltdvén polymeerirakenteen johdosta on epdtodennikoistd, ettd valmisteesta penetroituu tai kumuloituu
karbomeeria simén kudoksiin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Oftagel-silmédgeelin paikallista siedettidvyyttd ja turvallisuutta on tutkittu kaneilla kerta-annoksen jilkeen ja
kokeessa, jossa valmistetta annettiin 4 vikkon ajan 4 kertaa paivdssd. Kummassakaan kokeessa eihavaittu


http://www.fimea.fi/

reaktioita, joiden olisi voitu katsoa olevan valmisteesta johtuvia ja valmiste oli yleisesti ottaen niin
systeemisesti kuin paikallisestikin hyvin siedetty.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi, sorbitoli, lysimimonohydraatti, natriumasetaattitrihydraatti, polyvinyylialkoholi ja
injektionesteisiin kdytettava vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta. Avatun pullon kestoaika on 28 paivaa.
6.4  Siilytys

Huoneenlimmossa (15-25 °C) valolta suojattuna.
Kayttoonoton jilkeen pullo sdilytetddn pakkauksessa ylosalaisin, jolloin geelin tiputtaminen helpottuu.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Lépindkyvd muovinen (LDPE) pullo, valkoinen muovinen (HDPE) kierrekorkki.
Pakkauskoot: 10 gja 3 x 10 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Santen Oy, Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Suomi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13023

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivamadrd: 6.7.1998
Viimeisimméin uudistamisen paiviméaéra: 11.12.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

8.2.2022



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Oftagel 2,5 mg/g —6gongel

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Karbomer 974P 2,5 mg/g

Hjilpdmne med kiéind effekt:
1 gram 6gongel innehéller 0,06 mg bensalkoniumklorid och en droppe cirka 0,002 mg bensalkoniumklorid.

For fullstindig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogongel.
Klar eller Iitt opalskimrande, viskds 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For symptomatisk behandling av keratoconjunctivitis sicca och annan behandling av torra gon.
4.2 Dosering och administreringssitt

1 droppe i 6gat 1-4 ganger dagligen.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for barn och ungdomar vid den Oftagel dos som rekommenderas for vuxna har faststéllts
av

klinisk erfarenhet. Det finns inga data fran kliniska provningar tillgéingliga.

4.3 Kontraindikationer

4.4 Varningar och forsiktighet

Bensalkoniumklorid
Oftagel innehaller bensalkoniumklorid som konserveringsmedel. Bensalkoniumklorid kan vara irriterande
for 6gon i langvarig anvindning, sdrskilt om man har torra 6gon eller problem med hornhinnan.

Anvindning av kontaktlinser

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Patienter med
kontaktlinser ska instrueras att ta ut kontaktlinser innan likemedlet anvénds och vénta minst 15 minuter
mnan kontaktlinserna sétts in igen.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Om annat lokalt 6gonlikemedel anvinds ska en paus pd minst 15 minuter mellan administreringen av
likemedlen hallas och Oftagel ska alltid tillforas tills sist.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Tillrdckliga och kontrollerade prévningar av anvéndning av Oftagel har inte utforts pa gravida kvinnor.
Preparatet ska endast anvdndas under graviditet och amning om den férvintade nyttan av medicineringen for
modern dverviger varje tankbar risk for fostret eller barnet som ammas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner

Oftagel kan 6vergaende forsdmra synen. Under dvergidende dimsyn som uppstar omedelbart efter
administreringen av preparatet ska bilkorning och anvdndning av maskiner undvikas.

4.8 Biverkningar

Ogon
Direkt efter applicering kan 6vergdende dimsyn, litt sveda eller lokal irritation forekomma.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplatsen: www. fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Inga kénda reaktioner beroende av dverdosering.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Térsubstitut och andra indifferenta medel, ATC-kod: SO1XA20

De viktigaste egenskaperna hos 6gondropparna, som dr avsedda att lindra symptom orsakade av torra 6gon,
ar lang kontakttid pa hornhinnan och god smdrjférmaga. For detta andamal anvinds karbomer 1 Oftagel.
Karbomer ér en viskositetshdjande stormolekyldr karboxivinylpolymer, som anvéinds i 6gondroppar for
behandling av torra 6gon. Droppen bildar en skyddande och smdrjande hinna p& hornhinnan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Karbomers gynnsamma verkan som forlinger kontakttiden har visats i en klinisk (fas 1) test. Kontakttiden pa
hornhinnan som uppnaddes var 12,5-45 minuter. P& grund av karbomers stora molekylstorlek och
polymerstruktur som innehéller korsbindningar ar det osannolikt att karbomer penetreras eller ackumuleras
frdn medlet 1 6gats vdvnader.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Oftagels lokala tolerabilitet och sékerhet har studerats hos kanin efter engangsdos och i tester, dar medlet
administrerades under 4 veckor 4 ganger dagligen. Inga reaktioner som kunde ha ansetts bero pa medlet
observerades i nigondera testet, och medlet tolererades generellt sett bade systemiskt och lokalt val


http://www.fimea.fi/

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Bensalkoniumklorid, sorbitol, lysinmonohydrat, natriumacetattrihydrat, polivinylalkohol och vatten for
mjektionsvitskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 manader. Oppnad flaskas héllbarhet 4r 28 dagar.
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

I rumstemperatur (15-25 °C) skyddad mot ljus.

Efter att flaskan tagits i anvéndning ska den forvaras upp och ner i forpackningen, vilket gor det littare att
droppa gelet.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinlig flaska av plast (LDPE), vit skruvkork av plast (HDPE).
Forpackningsstorlekar: 10 g och 3 x 10 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6. 6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Santen Oy, Niittyhaankatu 20, 33720 Tammerfors, Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13023

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNADE

Datum for det forsta godkdnnandet: 6.7.1998
Datum for det senaste fornyandet: 11.12.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

8.2.2022



