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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Oftan Flurekain 1,25 mg/ml + 3 mg/ml -silmétipat, luos
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokamnen millilitra siséltdd 1,25 mg fluoreseiininatriumia ja 3 mg
oksibuprokaiinihydrokloridia.

Téaydellinen apuamneluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Silmétipat, luos.
Keltainen (fluoresoiva), kirkas luos, jossa ei ole ndkyvid partikkeleita.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Aimoastaan diagnostiseen kayttoon tarkoitettu ladke.
Siminpainemittaukset. Sarveiskalvon epiteelivaurioiden tutkiminen.
Sopii kéytettaviksi lapsille, nuorille ja aikuisille.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja lapset: 1-2 tippaa silmiddn. Silmidn pinta puutuu silminpaineen mittausta varten
minuutin kuluessa.

Antotapa

Silmén pinnalle.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville ameille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaimeille.

Yliherkkyys muulle para-aminobentsoeryhmin paikallispuudutteelle. Ylherkkyys
parabeeneille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien anafylaktisia reaktioita, on esintynyt harvoissa
tapauksissa.

Silmédn hieromista puudutevaikutuksen aikana tulee valttia.

Puudutettu silmd tulee suojata polyltd ja bakteerikontaminaatiolta.

Kaikentyyppiset piilolinssit tulee ottaa pois ennen silméitippojen kéyttod. Pilolinssejd voi
kayttdd tunnin kuluttua silmédtippojen kéayton jalkeen.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty. Oksibuprokaiini voi heikentdd sulfonamidien
antimikrobista vaikutusta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Oksibuprokaiini- tai fluoreseiinisilmitippojen raskaudenaikaisesta kéytostd eiole
tutkimustietoa. Preklinisten tutkimustietojen perusteella fluoreseiini vaikuttaa kulkeutuvan
istukan Iipi1 (ks. kohta 5.3). Fluoreseiinilla ei ole todettu haittavaikutuksia rotan tai kanin
sikidihin. Koska tutkimustietoa kdytostd thmisille eiole, Oftan Flurekain -silmitippoja tulee
kayttdd raskauden aikana ainoastaan mikéli kayttd on selvésti tarpeen.

Imetys

Fluoreseiini erittyy didinmaitoon. Kun Oftan Flurekain -simétippoja annostellaan silméin
pmnalle, on kuitenkin epdtodenndkdistd, ettd didinmaitoon erittyvd fluoreseiinimiéra
atheuttaisi imevéiselle klinisid oireita. Oksibuprokaiinin erittymisestd thmisen rintamaitoon
ei ole tutkimustietoa.

Varotoimena suositellaan imetyksen keskeyttdmistd, mikdli Oftan Flurekain -silmétippojen
kayttd on valttimAtonta.

Hedelméllisyys
Oftan Flurekain -siimitippojen vaikutuksesta ihmisen hedelmillisyyteen eiole tutkimustietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Oftan Flurekain -silmétipoilla on vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttoon, koska
valmiste saattaa atheuttaa ohimenevin nidn sumenemisen. Potilaita on neuvottava olemaan
ajamatta tai kayttdmdttd koneita, ennen kumn heidédn ndkonsd on normalisoitunut.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Suurin osa haittavaikutuksista imenee vélittdmésti Oftan Flurekain -simétippojen antamisen
jilkeen. Antamisen jilkeen saattaa imetd sitmidn &drsytystd ja nddn sumenemista.
Puudutevaikutuksen havittyd silmissd voi esiintyd roskantunnetta. Haittavaikutukset johtuvat
pédasiassa oksibuprokaiinista.

Yhteenveto haittavaik utuk sista
Yleinen (>1/100, <1/10): silmidn drsytys, roskantunne siimissé, toistuvassa kéytossi
sarveiskalvon pinallinen vaurio.

Harvinainen (=1/10 000, <1/1 000): ylherkkyysreaktiot (mukaan lukien anafylaktinen
reaktio), sarveiskalvon turvotus, sarveiskalvon vérjdytyminen, fibrinoosi iriitti, bradykardia,
hypotensio, huimaus ja pahoinvointi.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): nidn sumeneminen.



Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd imoittaa myyntiluvan myoOntdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén imoittamaan kaikista epdillyistd
haittavaikutuksista:

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Yliannostus on epédtodenndkdinen Oftan Flurekain -siimitippojen silmddn antamisen
yhteydessd. Mikdli ylannostus tapahtuu, hoito on oireenmukainen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmi: viriaineet, ATC-koodi: SO1JAS1.

Oftan Flurekain sisdltdd fluoreseiinia, joka on hydroksiksanteenivériaine, seki
oksibuprokaiinia, joka on esterirakenteinen paikallispuudute. Puudutevaikutus alkaa minuutin
kuluessa ja on tdysin hdvinnyt nomn tunnin kuluttua.

Fluoreseiini emittoi keltavihredd valoa siniselle valolle altistettaessa. Vesiliukoisena se ei
lapédise ehjdd sarveiskalvoepiteelid, mutta vauriokohdissa se padsee diffundoitumaan
stroomaan. Fluoreseiini on biologisesti inertti aine. Simétippojen lisdksi sitd kéytetddn
laskimonsisdisend diagnostisena aimneena esimerkiksi verkkokalvon kapillaarivaurioiden
tutkimisessa. Oftan Flurekain -silmétippoja voidaan kiyttdd anoastaan silmin pinnalle.

Oksibuprokaiini (benoksinaatti) on para-aminobentsoehapon johdos ja muistuttaa
rakenteeltaan ja vaikutuksiltaan prokaiinia. Se estdd hermoimpulssin johtumisen salpaamalla
solukalvon natriumkanavia. Oksibuprokaiini ei vaikuta mustuaisen kokoon.

5.2 Farmakokinetiikka

Fluoreseiini imeytyy vain vdhdisessd mddrin oraalisesti annettuna. Madrdi, joka imeytyy
systeemisesti, kun valmistetta annetaan paikallisesti simddn, eitunneta tarkasti, mutta se
lienee merkitykseton. Laskimonsisdisen annon jidlkeen 80-90 % fluoreseiinista sitoutuu
plasman proteiineihin ja diffundoituu kudoksiin muutamassa minuutissa. Aine
gluikuronidoituu maksassa. Metaboliitti poistuu padosin munuaisten kautta. Keskimddrdinen
jakautumistilavuus on 0,1 kg, ja eliminaation puoliintumisaika plasmassa on alle tunti.

Oksibuprokaiini imeytyy erittdiin hyvin sarveiskalvoepiteeliin. Kolmen minuutin kuluttua
antamisesta (1-prosenttinen liuos) [édkeaineen pitoisuus sarveiskalvoepiteelissd on 0,7 mg/ml
ja sarveiskalvostroomassa 75 pg/ml. Lidkeaine diffundoituu nopeasti, ja 15 minuutin kuluttua
pitoisuudet sarveiskalvossa ovat pienentyneet yhteen kolmasosaan. Osa simién paikallisesti
annetusta lddkeaineesta saattaa imeytyd systeemiverenkiertoon kyyneltiechyeiden, nendn
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limakalvojen, nendnielun ja ruuansulatuskanavan alueelta. Suun kautta annettu
oksibuprokaiini imeytyy nopeasti ja lihes tdydellisesti. Se hydrolysoituu nopeasti plasmassa
pseudokoliiniesteraasin vaikutuksesta. Systeemisesti annetusta annoksesta 92 % erittyy
virtsaan yhdeksén tunnin kuluessa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Laskimonsisdisesti annetun fluoreseiininatriumin on todettu lpdisevén istukan rotilla.
Teratogeenisia vaikutuksia ei ole havaittu toistettujen laskimonsisédisten tai pakkosyotettyjen

fluoreseiininatriumannosten jilkeen rotilla tai kaneilla. Fluoreseiininatriumin
karsinogeenisuudesta ei ole tietoa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Klooributanolihemihydraatti

Natriumk loridi

Povidoni

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2  Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Avattu pullo: 28 pdivad sdilytettdessd alle 25 °C.

6.4  Sailytys

Siilytd jadkaapissa (2°C — 8°C).

Pidd pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatun Iidkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Valkoinen muovinen (PP) pullo, jossa on lipinikyvd muovinen (PP) tiputin ja keltainen
muovinen (HDPE) kierrekorkki.

Pakkauskoko: 5 ml.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

Kayttamiton dkevalmiste tai jite on hivitettdvd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Santen Oy



Niittyhaankatu
20
33720 Tampere, Suomi

8.  MYYNTILUVAN NUMERO

35076

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

06.04.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

04.02.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Oftan Flurekain 1,25 mg/ml + 3 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml 6gondroppslosning innehéller 1,25 mg fluoresceinnatrium och 3 mg

oxibuprokainhydroklorid. For fullstindig fOrteckning over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning.
Gul (fluorescerande), klar 16sning, praktiskt taget fri frdn partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Endast avsett for diagnostik. Mitning av intraokuldrt tryck.
Inspektion av epitelskador pd hornhinnan. For barn, ungdomar och vuxna.

42 Dosering och administreringssétt

Dosering

Vuxna och barn: 1-2 droppar i 6gat. Ytan pa 6gat kéinns avdomnad inom en minut,
sa att det ntraokuldra trycket kan métas.

Administreringssatt

Okuldr anviandning.

43 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt

6.1. Overkinslighet mot andra lokalbeddvningsmedel fiin para-aminobensoegruppen.
Allergi mot parabentillsatser.

44 Varningar och forsiktighet

Overkinslighetsreaktioner, inklusive anafylaktiska reaktioner, har forekommit i
sallsynta fall. Undvik att gnugga i6gat medan den beddvande effekten sitter i

Det beddvade 6gat ska skyddas fran damm och bakteriell kontamination.

Kontaktlinser av alla typer miste tas ur mnan 6gondropparna anvinds. Kontaktlinser kan
sittas i en timme efter att gondropparna har anvénts.



45 Interaktioner med andra likemedel och ovriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Oxibuprokain kan forsvaga den antimikrobiella
effekten hos sulfonamider.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data frdn anvindning av 6gondroppar med oxibuprokain eller fluorescein hos
gravida kvinnor. Prekliniska data tyder pa att fluorescein passerar moderkakan (se avsnitt
5.3). Fluorescein har inte pavisats fororsaka ndgra skadliga effekter pé fostret hos rattor eller
kaniner. P& grund av brist pa data frin midnniska ska Oftan Flurekain 6gondroppar endast
anvindas under graviditet om det verkligen behovs.

Amning

Fluorescein utsondras 1 brostmjolk. Efter topikal 6gonadministrering av Oftan Flurekain
ogondroppar &r det dock osannolikt att mingden fluorescein som utsdndras i1 brostmjolk
skulle ge upphov till nigra kliniska symtom hos barnet. Det finns inga data om
utsondringen av oxibuprokain 1 brostmjolk.

Som en sdkerhetsdtgird rekommenderas att amningen avbryts om administrering
av Oftan Flurekain 6gondroppar krévs.

Fertilitet
Det finns inga data om effekterna av Oftan Flurekain 6gondroppar pa human fertilitet.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anvinda maskiner

Oftan Flurekain har mindre effekt pa formigan att framfora fordon och anvinda maskiner
eftersom produkten kan orsaka Gvergdende dimsyn. Patienter bor radas att inte framfora
fordon eller anvinda maskiner forrén normal syn har aterstllts.

48 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Majoriteten av biverkningarna forekommer omedelbart efter admmistrering av Oftan
Flurekain 6gondroppar. Efter admmistrering kan dgonirritation och dimsyn uppsta. Nér
bedovningen har avklingat kan en kénsla av att ha en frimmande kropp 1 6gat forekomma.
Biverkningarna orsakas friimst av oxibuprokain.

Sammanfattning av biverkningar
Vanliga (=1/100 till <1/10): Ogonirritation, kidnsla av frimmande kropp i 6gat, ytlig skada
pé& hornhinnan vid aterkommande anvéndning.

Scillsynta (>1/10 000 till <1/1 000): Overkinslighet (inklusive anafylaktisk reaktion),
hornhinneddem, hornhinnepigmentering, fibrinds irit, bradykardi, hypotoni, yrsel och illaméende.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data): Dimsyn.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta riskforhdllande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till.




webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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49 Overdosering

Overdosering #r osannolik efter topikal oftalmisk administrering av Oftan Flurekain
ogondroppar. Om Overdosering forekommer bor behandlingen vara symtomatisk.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Firgimnen, ATC-kod: SO1JASI.

Oftan Flurekain mnnehdller fluorescein, ett firgdmne av typen hydroxixanten, och
oxibuprokain, ett likemedel for lokalbedévning av estertyp. Den beddvande effekten
uppnas efter en minut och avklingar sedan helt efter cirka en timme.

Fluorescein avger ett gulgront ljus nir det utsitts for blatt [jus. Eftersom firgimnet ar
vattenlosligt passerar det inte genom frisk epitelvivnad 1 hornhinnan, utan diffunderar i
stroman, dir det forekommer skador. Fluorescein dr biologiskt mert. Utover dmnets
anvandning 1 0gondroppar kan det ges intravendst for att exempelvis diagnostisera skador
pa nidthinnans kapillirer. Oftan Flurekain fir endast anviindas pa Ggats yta.

Oxibuprokain (benoxinat) &r ett derivat av para-aminobensoesyra och dess struktur och
effekter liknar prokainets. Det forhindrar overforing av nervimpulserna genom att blockera
natriumpassagerna i cellmembranet. Oxibuprokain fordndrar inte pupillens storlek.

52 Farmakokinetiska egenskaper

Oralt administrerat fluorescein absorberas endast i begrinsad méingd. Den exakta méingd
som absorberas systemiskt efter lokal administrering 1 6gat ar okénd, men den anses vara
obetydlig. Efter mtravends administrering binds 80 % till 90 % av fluoresceinet till
plasmaproteiner och diffunderar in i vdvnader nom ndgra minuter. Dess glukuronidering
sker 1levern. Metaboliten utsondras huvudsakligen via njurarna. Den genomsnittliga
distributionsvolymen ar 0,1 kg och eliminationshalveringstiden 1 plasma &r mindre 4n en
timme.

Oxibuprokain absorberas mycket vél i hornhinnans epitel. Tre minuter efter admmistrering (1
% 16sning) &r koncentrationen 1 hornhinnans epitel 0,7 mg/ml och 1 hornhinnans stroma 75
pg/ml. Amnet diffunderar snabbt och efter 15 minuter har koncentrationerna i hornhinnan
sjunkit till en tredjedel. En viss del av &mnet som administrerats lokalt pa dgat kan
absorberas i den systemiska blodcirkulationen via tirkanalerna, nisans slemhinna, ndsa-svalg
och magtarmkanalen. Oralt administrerad oxibuprokain absorberas snabbt och néstan
fullstindigt. Det hydrolyseras snabbt iplasma av pseudokolinesteras. Av systemiskt
administrerade doser utsondras 92 % i urinen nom 9 timmar.

53 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Fluoresceinnatrium har visat sig passera moderkakan hos réttor efter intravenos
5



administrering. Inga teratogena effekter har konstaterats efter upprepade mtravendsa doser
eller sondmatningsdoser av fluoresceinnatrium hos rattor eller kaniner. Det finns inga
bevis for carcinogenicitet hos fluoresceinnatrium.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Klorbutanolhemihydrat
Natriumk lorid

Povidon

Vatten for njektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2 ar.
Oppnad flaska: 28 dagar vid forvaring vid hogst 25 °C.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).
Forvara flaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaringsanvisningar for likemedlet efter forsta 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehill
Vit polypropenflaska med transparent pipettspets i polypropen samt gult
skruvlock 1 hogdensitetspolyeten.

Forpackningsstorlek: 5 ml

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Santen Oy
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

35076
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