1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Voltaren Ophtha 1 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Diklofenaakkinatrium 1 mg/ml

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa.

Valmisteen kuvaus: Kirkas tai hieman samea, kellertdva liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Mioosin esto kaihileikkauksen yhteydessa.

Kaihileikkausten ja muiden kirurgisten toimenpiteiden jalkeiset tulehdukset.

Makulan kystisen turvotuksen esto kaihipotilailla ennen ja jilkeen mykion poiston ja tekomykion
asennuksen.

Silmén etuosan infektoitumattomat tulehdukset.
Trauman jilkeiset tulehdukset, mikdli vamma ei lipéise simaa.

Excimer-laserin avulla tehdyn fotorefraktiivisen keratektomian (PRK) ja radiaalisen keratektomian
(RK) jilkeisen silmékivun ja valonarkuuden hoito.

Kdyttosuositus: Suositetaan kiytettdvéksi vain silmitautien erikoislddkireiden madrayksella.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Pre-operatiivisesti: Yksi tippa leikattavaan simidén korkeintaan viisi kertaa kolmen tunnin kuluessa
ennen leikkausta.

Post-operatiivisesti: Heti leikkauksen jilkeen yksi tippa leikattuun silméén kolme kertaa. Tiputtamista
jatketaan kolmesta viiteen kertaan vuorokaudessa niin kauan kuin on tarpeen.

PRK ja RK: 1 tippa leikattavaan silmddn 30-60 minuuttia ennen leikkausta; leikkauksen jilkeen 1 tippa
kerran tai kahdesti 10 minuutin aikana leikkauksen loppupuolella, minka jilkeen 1 tippa 4 kertaa
péivdssd seuraavat 2 paivaa.



Muut indikaatiot: Yksi tippa simédn neljistéd viiteen kertaa vuorokaudessa sairauden vaikeusasteen
mukaan.

Pediatriset potilaat
Voltaren Ophtha ei ole tarkoitettu kédytettdviksi lapsilla. Pediatrinen kokemus on rajoittunut muutamaan
julkaistuun klimiseen tutkimukseen karsastusleikkauksista.

Antotapa

Jos kdytetddn useampaa silmidn annosteltavaa valmistetta, eri valmisteiden annostelun vilissé tulisi
pitdd vahintdin viiden minuutin tauko.

Silmétippojen annostelun jilkeen nasolakrimaalinen okkluusio tai silmien sulkeminen 5 minuutin ajaksi
voi vihentdd systeemistd imeytymisti, jolloin systeemisid haittavaikutuksia voi olla vihemmén ja
paikallinen vaikutus suurempi.

Yksi kerta-annospakkaus riittdd kumpaankin silmidan. Kerta-annospakkaus on kerta-annostelua varten.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille.

Muiden steroideihin kuulumattomien tulehduslddkkeiden tavoin Voltaren Ophtha —silmétippojen kayttd
on vasta-aiheista potilaille, joilla asetyylisalisyylihappo tai muut prostaglandinisynteesid estdvit lddkkeet
aiheuttavat astmaa, urtikariaa tai akuuttia nuhaa.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Voltaren Ophtha -silmétippaliuos kerta-annospakkauksessa ei sisilld séilytysainetta ja sopii tdten
séilytysaineyliherkille.

Jos potilaalla on tai hinelle saattaa kehittyd infektio, Voltaren Ophtha -silmétippojen kanssa on
samanaikaisesti annettava infektioon sopivaa lddkitystd (esim. antibiootteja), silld steroideihin
kuulumattomat silméén laitettavat tulehduskipuldikkeet, myos diklofenaakki, saattavat peittdé alkavan
tai etenevén tulehduksen siméssa.

Varovaisuutta tulee noudattaa, kun paikallisesti annosteltavia tulehduskipulddkkeitd kuten
diklofenaakkia, kdytetdén samanaikaisesti paikallisten steroidivalmisteiden kanssa (ks. kohta 4.5
Yhteisvaikutukset muiden lidkeaineiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset).

Pehmeité piilolinssejé ei pidd kédyttdd samanaikaisesti, kun Voltaren Ophtha -silmétippoja tiputetaan
silmidn, mutta noin 15 min lidkkeen tiputtamisen jilkeen piilolinssit voidaan asettaa paikoilleen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Paikallisesti annosteltavan tulehduskipulddkkeen kuten diklofenaakin ja paikallisten steroidivalmisteiden
samanaikainen kaytto potilailla, joilla on aikaisemmin ollut merkittdva sarveiskalvon tulehdus, voi lisata
sarveiskalvon komplikaatioiden riskid. Siksi varovaisuutta tulee noudattaa.

Klinisissé tutkimuksissa 0,1 % silmédén annosteltua diklofenaakkia on kéytetty turvallisesti yhdessa
antibiootti- ja beetasalpaajatippojen kanssa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys



Raskaus

Voltarenilla ei ole tehty reproduktiotoksisuustutkimuksia. Systeemisen diklofenaakin on osoitettu
lapéisevén istukan hiirilld ja rotilla, mutta silld ei ollut vaikutusta rottien hedelméllisyyteen.
Rutiiniluontoisissa hiirien, rottien tai kanien alkion ja sikion kehitysté tutkivissa tutkimuksissa
diklofenaakilla ei todettu teratogeenista vaikutusta. Rotilla emoille toksisiin annoksiin liittyi
synnytyshéiriota, synnytyksen pitkittymistd, sikiSkuolleisuutta ja sikion kasvun hidastumista.
Diklofenaakin vdhdiset vaikutukset hedelméllisyyteen ja synnytykseen kuten myos valtimotiechyeen
sulkeutumiseen kohdussa ovat tdmén luokan prostaglandiinisynteesin estéjien farmakologisia
seurauksia.

Vaikutuksia jilkeldisten pre-, peri-, tai postnataaliseen kehitykseen ei todettu.

Eldinkokeet eivit ole tdhin mennessa osoittaneet mitédan riskid sikidlle ensimmaéisen tai toisen
raskauskolmanneksen aikana, mutta kontrolloituja tutkimuksia raskaana olevilla naisilla ei ole saatavilla.
Voltaren Ophthaa ei tule kiyttdd viimeisen raskauskolmanneksen aikana, koska riski ennenaikaisen
valtimotichyeen (ductus arterius) sulkeutumiseen ja supistusten estymiseen ovat mahdollisia.

Imetys

Suun kautta annostellun 50 mg tabletin jilkeen (vastaa kymmentd 5 mln pullon siséltod Voltaren
Ophthaa)rintamaidossa todettiin vain vihidn vaikuttavaa ainetta ja pitoisuudet olivat niin pienid ettei
haittavaikutuksia imevdiseen voida odottaa. Diklofenaakkisiimétippojen kiyttod ei suositella imetyksen
aikana ellei odotettu hyoty ylitd mahdollisia riskeja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Jos Voltaren Ophtha -silmétipat aiheuttavat nddn hdmartymistd, on véltettdva autolla ajoa seka
tarkkuutta vaativaa koneiden ja laitteiden kéyttoa.

4.8 Haittavaikutukset

Silmékipu on hyvin yleinen haittavaikutus. Yleinen haittavaikutus on lievé tai kohtalainen, mutta
ohimeneva silmien arsytys.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia ovat silmien kutina, verekkyys ja nidn hdmértyminen heti tippojen
silméén laittamisen jalkeen.

Keratitis punctataa tai sarveiskalvon vaurioita on todettu, yleensé usein toistuvan kdyton yhteydessa.

Potilailla, joilla on sarveiskalvon vaurioiden riski, kuten steroidien kdyton tai samanaikaisten sairauksien
kuten infektioiden tai reuman yhteydessé, diklofenaakin kdyttoon on harvinaisena hittynyt ulseratiivinen
sarveiskalvon tulehdus, sarveiskalvon ohenemista, keratitis punctataa, sarveiskalvon epiteelin vaurioita
ja sarveiskalvon turvotusta, mitkd voivat tulla ndkodd uhkaaviksi. Useimpia potilaita oli hoidettu pitemmén
aikaa.

Harvinaisena on raportoitu hengenahdistusta ja astman pahenemista.

Allergisia oireita on raportoitu kuten sidekalvon hyperemia, allerginen konjunktiviitti, sitmédluomen
eryteema, silmé allergia, silmdluomen turvotus, silmdluomen kutina, nokkosihottuma, thottuma, ekseema,
eryteema, kutina, yliherkkyys, yski ja nuha.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen




On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus
Voltaren Ophthan yliannostustapauksista ei ole kokemusta.

Voltaren Ophtha -silmédtippojen tahattomaan suun kautta ottamiseen liittyva yliannostuksen vaara on
minimaalinen, silld kerta-annos Voltaren Ophthaa sisiltdd vain 0,3 mg diklofenaakkinatriumia, mikd on
0,2 % suositetusta aikuisen oraalisesta Voltarenin vuorokausiannoksesta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Silmédtautien lidkkeet, tulehduskipulidkkeet, ATC-koodi: SO1 BC03

Voltaren Ophthan vaikuttava aine, diklofenaakki, on steroideihin kuulumaton yhdiste, jolla on selvé anti-
inflammatorinen ja analgeettinen vaikutus.

Aineen tirkein vaikutusmekanismi on kokeellisesti osoitettu prostaglandiinin biosynteesin esto.
Prostaglandiinien merkitys tulehduksen ja kivun synnyssé on suuri.

Klinisten kokeiden mukaan Voltaren Ophtha -silmétipat estdvit mioosia kaihileikkauksen aikana sekd
lievittavit tulehdusta kirurgisten toimenpiteiden ja traumojen jilkeen samoin kuin muita
infektoitumattomia tulehduksia. On liséksi osoitettu, ettd Voltaren Ophtha -silmétipat lievittdvat makulan
kystistéd turvotusta ja vihentdvét sen esiintyvyyttd, kun niitd annetaan kaihipotilaalle profylaktisesti
ennen mykion poistoa ja tekomykion asennusta.

Voltaren Ophtha lievittdd Excimer-laserin avulla tehdyn fotorefraktiivisen keratektomian (PRK)
jalkeisiin sarveiskalvon epiteelin vaurioihin littyvad kipua ja epdmukavuuden tunnetta silmassa.

Haitallisia vaikutuksia haavojen paranemiseen ei ole todettu.

5.2 Farmakokinetiikka

Kaniinilla 14C-merkityn diklofenaakin pitoisuus sarveis- ja sidekalvossa oli suurimmillaan puolen tunnin
kuluttua annostelusta. Suurimmat diklofenaakkipitoisuudet mitattiin néistd kahdesta kudoksesta ja
verkko- ja suonikalvosta. Eliminoituminen oli nopeata, ja aine poistui elimistostd lihes kokonaan kuuden
tunnin kuluessa.

Diklofenaakki kulkeutuu thmiselld silmin etukammioon.

Ihmiselld ei ole todettu mittavia pitoisuuksia diklofenaakkia plasmassa 0,1-prosenttisten
diklofenaakkinatriumsilméatippojen annostelun jilkeen.


http://www.fimea.fi/

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliiniset tiedot systeemisesti annostellun diklofenaakin aiheuttamaa akuuttia toksisuutta ja toistuvan
altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta, mutageenisuutta, teratogeenisuutta,
karsinogeenisuutta seké reproduktiotoksisuutta koskevien tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen
vaaraan ihmiselld terapeuttisilla annoksilla. Systeemisen diklofenaakin on osoitettu lapdisevén istukan
hiirilld ja rotilla, mutta silld ei ollut vaikutusta rottien hedelméllisyyteen. Rotilla emoille toksisiin annoksiin
littyi synnytyshairiotd, pitkittynyttd raskautta, sikiokuolleisuutta ja sikion kasvun hidastumista.
Diklofenaakin véhiiset vaikutukset hedelmillisyyteen ja synnytykseen kuten myos valtimotichyeen
sulkeutumiseen kohdussa ovat tdmén luokan prostaglandiinisynteesin estéjien farmakologisia
seurauksia.

Voltaren Ophtha —valmisteiden paikallista siedettdvyytté ja toksisuutta silmissé on tutkittu eiké todisteita
toksisuudesta tai paikallisista haitallisista vaikutuksista 16ydetty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

boorihappo, makrogoliglyserolirisiinioleaatti (Cremophor EL), trometamoli ja injektionesteisiin kaytettdvi
vesl.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamaton kuori: 2 vuotta.

Suojakuoren avaamisen jilkeen kerta-annospakkausten kiyttoaika on 1 kk. Avatun kerta-
annospakkauksen sisdltd on kidytettdva vilittomasti. Sdilyy steriilind kunnes alkuperédinen suljin rikotaan.
Kéyttdmaitta jadnyttd sisdltod ei pidd sailyttda.

6.4  Siilytys

Sailyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Kerta-annospakkaukset (LDPE-muovi) 10 x 0,3 ml ja 40 x 0,3 ml

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

Kéyttdmiton valmiste tai jite on hévitettivd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Laboratoires THEA — 12, rue Louis Blériot — 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 — Ranska



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11439

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

25.4.1994 /17.12.1998 / 13.11.2003 / 9.8.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

23.08.2021



1. LAKEMEDLETS NAMN

Voltaren Ophtha 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning, endosbehéllare

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Diklofenaknatrium 1 mg/ml

For fullsténdig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning, endosbehallare.

Beskrivning av produkten: Klar eller ndgot grumlig, gulaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hamning av mios under kataraktkirurgi.

Postoperativ inflammation vid kataraktkirurgi och andra kirurgiska ingrep.

Forebyggande av cystisk makuladdem hos kataraktpatienter fore och efter borttagning av lins och
installation av artificiell lins.

Oinfekterade inflammationer i 6gats framre del.
Posttraumatisk inflammation i icke-penetrerande 6gonskada.

Behandling av 6gonsmérta och lLuskinslighet efter fotorefraktiv keratektomi (PRK) och radiell
keratektomi (RK) utférd med hjédlp av Excimer-laser.

Rekommenderad anvindning: Behandling rekommenderas endast pa ordination av specialistlikare
inom Ogonsjukdomar.

4.2 Dosering och administreringssétt
Dosering
Preoperativt: En droppe 1 6gat som ska opereras hogst fem ganger inom tre timmar fore operationen.

Postoperativt: En droppe idet opererade ogat tre gdnger omedelbart efter operationen. Darefter tre
till fem ganger dagligen sé linge som nodvéndigt.

RPK och RK: 1 droppe i 6gat som ska opereras 30-60 minuter fore operationen; efter operationen 1
droppe en eller tvd génger inom 10 minuter; darefter 1 droppe 4 génger dagligen de foljande 2 dagarna.

Ovriga indikationer: En droppe fyra till fem génger dagligen enligt sjukdomens svarighetsgrad.

Pediatrisk population



Voltaren Ophtha &r inte indicerat for anvéndning till barn. Pediatrisk erfarenhet dr begrinsat till nagra
kliniska provningar vid skelningskirurgi.

Administreringssatt

Om Voltaren Ophtha anvénds tillsammans med andra 6gonpreparat bor preparaten ges med minst 5
minuters mellanrum.

Efter administrering av 6gondropparna kan nasolakrimal ocklusion eller slutning av 6gonen i 5 minuter
minska systemisk absorption, vilket resulterar i att de systemiska biverkningarna kan vara farre samt ge
storre lokal effekt.

Innehéllet i en endosbehallare racker till bada 6gonen. Endosbehéllaren dr avsedd for engangsbruk.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Som for andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel 4r anvéndning av Voltaren Ophtha
Ogondroppar kontraindicerad hos patienter med astma, urtikaria eller akut rinit orsakad av
acetylsalicylsyra eller andra likemedel som hdmmar prostaglandinsyntes.

4.4 Varningar och forsiktighet

Voltaren Ophtha 6gondroppar i endosbehéllare innehéller inte konserveringsmedel och kan déarfor
anvindas dven av personer som dr 6verkdnsliga for konserveringsmedel.

Om patienten har eller kan utveckla en infektion bér Voltaren Ophtha 6gondroppar administreras
samtidigt med lamplig medicin for infektionen (t.ex. antibiotika), eftersom icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel (NSAID), inklusive diklofenak, kan dolja uppkomsten eller utvecklingen
av ogoninfektionen.

Forsiktighet bor beaktas ndr topikala antiinflammatoriska likemedel, sasom diklofenak, anvinds
samtidigt med topikala steroider (se avsnitt 4.5 Interaktion med andra likemedel och andra Gvriga
interaktioner).

Mjuka kontaktlinser bor tas ut innan man droppar Voltaren Ophtha -6gondroppar i 6gat, men efter cirka
15 minuter kan de sétts in igen.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Samtidig anviindning av topikala antiinflammatoriska likemedel, sésom diklofenak, med topikala
steroider hos patienter som tidigare haft en betydande hornhinneinflammation, kan ¢ka risken for

hornhinnekomplikationer. Dérfor bor forsiktighet iakttas.

I kliniska prévningar har 0,1 % diklofenak som administrerats okuldrt anvénts sékert i kombination med
Ogondroppar innehallande antibiotika och betablockerare.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga toxicitetsstudier for reproduktion har utforts med Voltaren. Systemisk diklofenak har visat sig
passera moderkakan hos mdss och rattor, men hade ingen effekt pa fertiliteten hos rattor. I



rutinméssiga embryofetala utvecklingsstudier pa mus, ratta eller kanin var diklofenak inte teratogent.
Hos réttor var maternellt toxiska doser associerade med dystoki, utdragen férlossning, fosterdodlighet
och himmad fostertillvixt. De tdmligen sma effekterna av diklofenak pa fertilitet och forlossning samt
pé slutning av ductus arteriosus intrauterint dr farmakologiska konsekvenser av denna klass av
prostaglandinsynteshdmmare.

Inga effekter pa avkommans pre-, peri- eller postnatala utveckling observerades.

Djurstudier har hittills inte visat pa nagra risker for fostret under graviditetens forsta eller andra
trimester, men det saknas kontrollerade studier p& gravida kvinnor. Voltaren Ophtha bor inte anvindas
under graviditetens sista trimester pa grund av den potentiella risken for en for tidig slutning av ductus
arteriosus och forhindrande av sammandragningar.

Amning

Efter en oral 50 mg tablett (motsvarande innehallet i tio 5 ml flaskor Voltaren Ophtha) uppticktes
endast lite aktiv substans i brostmjolk och koncentrationerna var sa laga att inga negativa effekter pa
barnet kunde forvintas. Anvindning av diklofenak égondroppar rekommenderas inte under amning om
inte den potentiella nyttan motiverar den potentiella risken.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Om Voltaren Ophtha 6gondroppar orsakar dimsyn, bor man undvik att kora bil eller anvinda maskiner
och utrustning som kréver precision.

4.8 Biverkningar

Ogonsmirta 4r en mycket vanlig biverkan: En vanlig biverkning dr mild till mattlig, men 6vergaende,
Ogonirritation.

Mindre vanliga biverkningar ar pruritus, hyperemi och dimsyn direkt efter applikation.
Keratitis punctata eller hornhinneskada har rapporterats, vanligtvis vid frekvent anviandning

Hos patienter med risk for hornhinneskador, sdsom vid anvéndning av steroider, eller samtidiga
sjukdomar sédsom infektioner eller reumatism, har diklofenak i séllsynta fall associerats med ulcerds
hornhinneinflammation, fértunning av hornhinna, keratits punctata, korneala epiteldefekt och kornealt
0dem, vilket kan bli synhotande. De flesta patienterna hade behandlats under en lingre tid.

I séllsynta fall har andnod och forvéarrad astma rapporterats.

Allergiska reaktioner har rapporterats som konjunktival hyperemi, allergisk konjunktivit,
6gonlockserytem, 6gonallergi, 6gonlocksodem, 6gonlocksklada, urtikaria, utslag, eksem, erytem, klada,
hypersensitivitet, hosta, rinit.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstiankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55


http://www.fimea.fi/
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4.9 Overdosering
Det finns ingen erfarenhet av dverdosering med Voltaren Ophtha.

Risken for en oavsiktlig oral 6verdosering med Voltaren Ophtha 6gondroppar dr minimal, eftersom en
endos av Voltaren Ophtha endast innehaller 0,3 mg diklofenaknatrium, vilket motsvarar 0,2 % av den
rekommenderade orala dygnsdosen Voltaren for vuxna.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, antiinflammatoriska medel, ATC kod: SO1BCO03

Voltaren Ophtha innehaller den verksamma substansen diklofenaknatrium, en icke-steroid substans
med antiinflammatoriska och smértstillande egenskaper.

Hamning av prostaglandinsyntesen har experimentellt visats vara substansens huvudsakliga
verkningsmekanism.

Prostaglandiner spelar en viktig roll i uppkomsten av inflammation och smérta.

Enligt kliniska provningar forhindrar Voltaren Ophtha 6gondroppar mios under kataraktoperationer samt
lindrar inflammation efter operation och trauma, liksom andra oinfekterade inflammationer. Dessutom
har Voltaren Ophtha 6gondroppar visat sig lindra cystisk makuladdem och minska dess férekomst vid
administrering profylaktiskt till en kataraktpatient innan linsborttagning och implantation av en artificiell
lins.

Voltaren Ophtha lindrar smérta och obehag i 6gat forknippat med hornhinnepitelskada efter
fotorefraktiv keratektomi (PRK) utford med hjalp av Excimer-laser.

Inga negativa effekter pa sarlikning har observerats.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos kaniner nddde koncentrationen av 14C-mérkt diklofenak sin hdgsta koncentration i hornhinnan och
konjunktiva en halvtimme efter dosering. De hogsta koncentrationerna av diklofenak uppméttes i dessa
tvd viavnader samt i ndthinnan och dderhinnan. Elimineringen var snabb och &mnet eliminerades nistan
helt inom sex timmar.

Hos ménniska penetrerar diklofenak in i 6gats frimre kammare.

Man har inte funnit métbara plasmakoncentrationer efter applikation av 0,1 % diklofenak 6gondroppar.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska data fran studier betrdffande akut toxicitet och toxicitet efter upprepad tillforsel,
genotoxicitet, mutagenicitet, teratogenicitet, karcinogenicitet samt reproduktionstoxicitet orsakad av
systemiskt administrerat diklofenak indikerade ingen sérskild fara for ménniskor vid terapeutiska doser.
Systemisk diklofenak har visat sig passera moderkakan hos mdss och réttor, men hade ingen effekt péa

fertilitet hos réattor. Hos réttor var maternellt toxiska doser associerade med dystoki, langvarig
graviditet, fosterdddlighet och hammad fostertillvixt. De mindre effekterna av diklofenak pé fertilitet
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och forlossning samt fortidig slutning av ductus arteriosus ar farmakologiska konsekvenser av denna
klass av prostaglandinsynteshdmmare.

Lokal tolerabilitet och okulér toxicitet for Voltaren Ophtha har studerats och inga tecken pa toxicitet
eller lokala negativa effekter har hittats.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

borsyra, makrogolglycerolricinoleat (Cremophor EL), trometamol och vatten for injektionsvétskor.
6.2 Inkompatibiliteter

Okint.

6.3 Hallbarhet

Ooppnat kuvert: 2 ar )

Endosbehéllare i 6ppnat kuvert &r hdllbara i en minad. Oppnad endosbehéllare anvénds omedelbart.
Forblir sterila tills originalférslutningen bryts. Oanvént innehall ska ej sparas.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Endosbehéllare (LDPE-plast): 10 x 0,3 ml och 40 x 0,3 ml.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

All oanvénd produkt eller avfall ska kasseras i enlighet med lokala krav.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Laboratoires THEA, 12, rue Louis Blériot, 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Frankrike.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11439

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

25.4.1994 /17.12.1998 / 13.11.2003 / 9.8.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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23.08.2021
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