VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Oftan Dexa 1 mg/ml silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Deksametasoni 1 mg/ml (deksametasoninatriumfosfaatti 1,32 mg/ml).
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Yksi ml silmétippaliuosta siséltdd 0,04 mg bentsalkoniumkloridia ja yksi tippa sisdltdd noin 0,001 mg
bentsalkoniumkloridia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmatipat, liuos.

Kirkas, variton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Ei-mirkaiset tulehdukselliset ja allergiset silmésairaudet, kuten konjunktiviitit, keratiitit, iriitit,
iridosykliitit, sarveiskalvon vammat ja marginaaliset haavaumat seké postoperatiiviset tilat.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Silméédn (silmiin) 1-2 tippaa, aluksi tunnin vélein, sitten 4—6 kertaa vuorokaudessa. Hoidon kesto on
muutamasta paivastd muutamaan viikkoon.

Pediatriset potilaat
Oftan Dexa-valmisteen turvallisuutta ja tehoa <18 vuoden ikiisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.

4.3 Vasta-aiheet

Silmédtuberkuloosi, herpes simplex, vesirokko, vaksinia ja useat muut viruksien tai sienien aiheuttamat
silmétulehdukset. Markaiset silméinfektiot ilman samanaikaista antimikrobihoitoa. Sarveiskalvon
perforaatio. Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Y1i 2 viikkoa kestdva kortisonivalmisteen kdytto saattaa nostaa silménpainetta. Glukokortikoidien
paikalliskdytto saattaa hidastaa sarveiskalvovaurioiden paranemista. Kortikosteroidihoito voi peittda
bakteeri- tai sieni-infektion, joka edetesséén voi aiheuttaa pysyvid vaurioita silméén. Oftan Dexaa voi
kéyttdd infektoituneeseen silméédn vain spesifisen antibioottihoidon yhteydessa.

Silmaén kdytettavan pitkdaikaisen deksametasonihoidon jidlkeen voi esiintyd systeemiseen
imeytymiseen liittyen Cushingin oireyhtyméé ja/tai lisimunuaistoiminnan lamaantumista niille alttiilla
potilailla, kuten lapsilla ja potilailla, jotka saavat CYP3A4-estdjdhoitoa (mukaan lukien ritonaviiria ja



kobisistaattia). Téllaisissa tapauksissa hoito on keskeytettdva vahitellen.

Oftan Dexa -silmaétipat siséltavit bentsalkoniumkloridia séilytysaineena. Piilolinssit tulee poistaa
ennen laddkkeen antoa ja asettaa takaisin aikaisintaan 15 minuutin kuluttua. Bentalkoniumkloridin
tiedetddn vérjadvan pehmeiti piilolinsseja.

Bentsalkoniumkloridin on raportoitu aiheuttavan silmaérsytystd ja kuivasilméisyyden oireita ja se
saattaa vaikuttaa kyynelkalvoon ja sarveiskalvon pintaan. Varovaisutta on noudatettava kiytettdessi
valmisteita kuivasilmadisille potilaille ja potilaille, joilla sarveiskalvo on vaurioitunut.
Pitkdaikaisessa kdytossd potilaita pitda seurata.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Ei kliinisesti merkittdvid yhteisvaikutuksia, kun ladkettd kdytetddn silmén paikallishoitoon.
CYP3A4:n estdjat (mukaan lukien ritonaviiri ja kobisistaatti) voivat pienentdd deksametasonin
puhdistumaa, miké johtaa vaikutusten voimistumiseen ja lisimunuaistoiminnan
lamaantumiseen/Cushingin oireyhtymé&én.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Vihiinen osa silméén paikallisesti annetusta deksametasonista saattaa imeytyd systeemiverenkiertoon.
Pitoisuudet veressd ovat kuitenkin hyvin pienid. Vaikka deksametasonia saattaa kulkeutua
didinmaitoon ja sikidon, vaikutukset sikioon ja imevéiseen ovat erittdin epatodennékoisid ja
voimakkuudeltaan lievii.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Oftan Dexa ei vaikuta haitallisesti ajokykyyn eikd kykyyn kayttda koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Oftan Dexa on paikallisesti silmdén annettuna hyvin siedetty ja paikallisia drsytysoireita esiintyy
harvoin. Ohimenevéad kirvelyéd silméssé voi esiintyé tiputtamisen yhteydessa.

Yleiset (>1/100):

Viikkoja kestivissa kdytossd deksametasoni saattaa nostaa silménpainetta, mika voi johtaa
glaukooman kehittymiseen.

Pitkdaikainen, kuukausia kestdva glukokortikoidivalmisteen paikallinen kéytto altistaa sarveiskalvon
haavaumille ja samentumille seké saattaa aiheuttaa subkapsulaarista linssin samentumaa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
Cushingin oireyhtyma4, lisimunuaistoiminnan lamaantuminen (ks. kohta 4.4).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldékevalmisteen hyGty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
www-sivusto: www.fimea.fi tai

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Yliannostuksesta aiheutuvat systeemiset haittavaikutukset ovat erittéin epétodenndkdisia
paikalliskéyton yhteydessé. Systeemisesti kéytettivit deksametasoniannokset ovat satoja kertoja
suurempia kuin mitd Oftan Dexa -silmétippojen kerta-annoksessa on.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: kortikosteroidit, ATC-koodi: SO1BAO1

Vaikutusmekanismi

Deksametasoni on synteettinen, fluorattu glukokortikoidi. Sen anti-inflammatorinen teho on 25-30-
kertainen hydrokortisoniin verrattuna. Deksametasonilla ei ole mainittavaa
mineralokortikoidivaikutusta. Sen kohdereseptori on aktivoituneiden valkosolujen tuman
steroidireseptori.

Glukokortikoideilla on silméssi anti-inflammatorinen, antiallerginen, immunosuppressiivinen ja kipua
vahentdva vaikutus. Ne estdvit leukosyyttien migraatiota, solujen jakaantumista ja kollageeni- ja
proteiinisynteesid. Kortisonin hiilihydraatti- ja rasva-aineenvaihduntaan kohdistuvat vaikutukset eivét
ole todennékdisid, kun ladkettd kiytetadn paikallisesti silméén.

5.2 Farmakokinetiikka

Deksametasoni on rasvaliukoinen ja se imeytyy paikallisesti annettuna hyvin silmén kudoksiin ja
kammionesteeseen.

Silmén etuosaan saadaan terapeuttiset deksametasonipitoisuudet paikallisesti silméén tiputtamalla.
Silmén takaosan hoitamiseksi paikallinen anto ei riitd. Osa silméén paikallisesti annetusta
ladkeaineesta saattaa myos imeytya systeemiverenkiertoon kyyneltiechyeiden, nenédn limakalvojen,
nendnielun ja ruuansulatuskanavan alueelta, joskaan mitattavia systeemisid pitoisuuksia ei ole todettu
paikallisk@yton yhteydessa.

Suun kautta otettuna deksametasonin hyotyosuus on 70-80 %, keskimédardinen jakaantumistilavuus
0,8 1/kg ja eliminaation puoliintumisaika plasmassa 3 tuntia.
Deksametasoni metaboloituu CYP2C-entsyymien vaikutuksesta, ja metaboliitit erittyvét sapen kautta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Yksi tippa Oftan Dexa -silmétippoja siséltdd n. 25 mikrog deksametasonia. Silméén annettuna
kortikosteroidien systeemiset toksiset vaikutukset, kuten kasvun hidastuminen, aivolisdkkeen
suppressio, osteoporoosi, mahdollinen teratogeenisyys ja metaboliset haitat ovat erittdin
epiatodennékdisii altistuksen vahdisyyden vuoksi. Deksametasonin oraalisen kerta-annoksen LDs
hiirelld on 6,5 g/kg.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi

Boorihappo

Booraksi

Dinatriumedetaatti

Injektionesteisiin kédytettdvé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tiedossa.



6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Avatun pullon kelpoisuusaika on 28 péivdd. Avattua pulloa voi sdilyttaa alle 25 °C:ssa.

6.4 Sailytys

Sdilytetdén jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Pullo sdilytetdin ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Avatun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Lapindkyva muovinen (LDPE) pullo, muovinen (HDPE) kierrekorkki.
Pakkauskoko: 5 ml.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle (ja muut Kisittelyohjeet)

Yksityiskohtaiset kdyttdohjeet pakkausselosteessa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

4344

9, MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaérd: 7. joulukuuta 1966
Viimeisimmén uudistamisen paivamééra: 6. maaliskuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
18.2.2021

Lisétietoa téstd lafkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivulla, https://www.fimea.fi/.



https://www.fimea.fi/

PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Oftan Dexa 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Deksametason 1 mg/ml (deksametason natriumfosfat 1,32 mg/ml),
Hjélpamnen med kéind effekt:

En ml 6gondroppar 16sning innehaller 0,04 mg bensalkoniumklorid och en droppe innehaller cirka
0,001 mg bensalkoniumklorid.

For fullstdndig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning

Klar, férglos 1osning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Icke-variga inflammatoriska och allergiska 6gonsjukdomar, sdsom konjunktiviter, keratiter, iriter,
iridocykliter, skador pa hornhinnan och marginella sar och postoperativa tillstand.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
1-2 droppar i 6gat (6gonen), i borjan med en timmes mellanrum, sedan 4—6 ginger dagligen.

Behandlingen ska pagé i nagra dagar till nagra veckor.

Pediatrisk population
Oftan-Dexas sdkerhet och effekt vid behandling av barn under 18 ar har inte bekriftats.

4.3 Kontraindikationer

Ogontuberkulos, herpes simplex, vattkoppor, vacciniavirus och flera andra av virus eller svampar
orsakade 6goninflammationer. Variga 6goninfektioner utan samtidig antimikrobbehandling.
Perforering av hornhinnan. Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som
anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Anvindning av kortisonpreparat som pagér ver 2 veckor kan 6ka 6gontrycket. Lokal anvédndning av
glukokortikoider kan fordroja lakningen av hornhinneskador. Behandling med kortikosteroider kan
maskera bakterie- eller svampinfektion, som dé den fortgar kan orsaka bestdende skador pé dgat. Oftan
Dexa kan endast anvindas till ett infekterat 6ga i samband med en specifik behandling med

antibiotika.

Cushings syndrom och/eller binjuresuppression som ar forknippat med systemisk absorption av



okulart administrerad dexametason kan uppkomma efter intensiv behandling eller langtidsbehandling
hos predisponerade patienter, inkluderat barn och patienter som behandlas med CYP3A4-hdmmare
(sasom ritonavir och kobicistat). I dessa fall ska behandlingen séttas ut gradvis.

Oftan Dexa 6gondroppar innehéller som konserveringsmedel benzalkoniumklorid. Kontaktlinserna ska
tas ur innan ldkemedlet administreras och sittas tillbaka tidigast efter 15 minuter. Benzalkoniumklorid
ar ként for att missférga mjuka kontaktlinser.

Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka dgonirritation, torra 6gon och kan péverka tarfilmen

och hornhinnan. Ska anvéndas med forsiktighet hos patienter med torra 6gon och hos patienter med
skadad hornhinna. Patienter ska monitoreras vid ldngre tids anvindning av lakemedlet.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kliniskt signifikanta interaktioner da ladkemedlet anvénds for lokal behandling av dgat.
CYP3A4-hdmmare (sasom ritonavir och kobicistat) kan minska dexametasonclearance, vilket leder till
okade effekter och binjuresuppression/Cushings syndrom.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

En liten del av dexametason som ges lokalt i 6gat kan absorberas i blodomloppet. Koncentrationerna i
blodet ar emellertid mycket ldga. Fastdn dexametason kan passera éver i modersmjolk och fostret ar
effekterna pa foster och det ammade barnet mycket osannolika och till sin styrka milda.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anvinda maskiner
Oftan Dexa har ingen effekt pa formagan att framf6ra fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Oftan Dexa tolereras vil dé det administreras lokalt i dgat. Overgdende irritation i 6gat kan upptrida
efter att dropparna administrerats.

Vanliga (>1/100):

Om behandlingen fortgar i veckor kan dexametason forhdja 6gontrycket, vilket kan leda till utveckling
av glaukom.

Langvarig, lokal anvindning av glukokortikoidpreparat under flera manader utsitter hornhinnan for
sarbildning och grumling av linsen samt kan orsaka subkapsulér katarakt.

Ingen kdnd (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data):
Cushings syndrom, binjuresuppression (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att 1ikemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet

webbplats: www.fimea.fi eller

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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49  Overdosering

Systemiska biverkningar orsakade av 6verdosering dr synnerligen osannolika i samband med lokal
anvindning. Systemiskt anvdnda doser av dexametason &r flera hundra génger storre &n miangden som
finns i engadngsdosen av Oftan Dexa 6gondroppar.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmkoterapetusik grupp: kortikosteroider, ATC-kod: SO1IBAO1

Verkningsmekanism

Dexametason ir en syntetisk, fluoriderad glukokortikoid. Dess anti-inflammatoriska effekt &r 25-30-
faldig jamfort med hydrokortison. Dexametason har ingen ndmnvérd mineralokortikoid effekt. Dess
malreceptor dr en steroidreceptor i aktiverade leukocyters kirna.

Glukokortikoiderna i 6gat har en anti-inflammatorisk, antiallergisk, immunosuppressiv och
smértlindrande effekt. De forhindrar leukocytmigration, celldelning och kollagen- och proteinsyntes.
Kortisonets effekter pé kolhydraternas och lipidernas metabolism &r inte sannolika da ldkemedlet
anvands lokalt i Ggat.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Dexametason ar fettlosligt och lokalt administrerat absorberas det val i 6gats vavnader och i
kammarvattnet.

Terapeutiska dexametasonkoncentrationer erhalls 1 6gats frimre del genom att droppa lokalt i 6gat. For
behandling av 6gats bakre del racker inte lokal administrering. En del av det lokalt administrerade
lakemedlet i 6gat kan ocksé absorberas i blodomloppet genom tarkanalerna, nésans slemhinnor,
nasopharynx och matsmaéltningskanalen. Nagra métbara systemiska koncentrationer har dock inte
konstaterats 1 samband med lokal anvéndning.

Dexametasons biotillgdnglighet dr 70-80 % vid oralt intag, distributionsvolymen é&r i medeltal 0,8 I/kg
och elimineringshalveringstiden i plasma &r 3 timmar. Dexametason metboliseras av
CYP2C-enzymerna och metaboliterna utsondras via gallan.

53 Prekliniska sikerhetsuppgifter
En droppe Oftan Dexa innehdller ca 25 mikrog dexametason. Administrerat i 6gat ar
kortikosteroidernas toxiska effekter, sdsom fordrdjd tillvaxt, suppression av hypofysen, osteoporos,

eventuell teratogenicitet och metaboliska storningar mycket osannolika pa grund av 1ag exponering.
Oral engéngsdos av Dexametason LDso for moss ér 6,5 g/kg.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Bensalkoniumklorid

Borsyra

Borax

Dinatriumedetat

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar



En 6ppnad forpacknings hallbarhet dr 28 dagar. En 6ppnad flaska kan férvaras under 25 °C.
6.4 Sarskilda forvarningsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C— 8°C).

Flaskan forvaras i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Forvaring av 6ppnad forpackning, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinlig plastflaska (LDPE), vit skruvkork av plast (HDPE).
Forpackningsstorlek: 5 ml

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion (och dvrig hantering)

Nérmare bruksanvisning i bipacksedeln.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

4344

9, DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 7 december 1966

Datum for den senaste fornyelsen: 6 mars 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
18.2.2021

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats https:/www.fimea.fi
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