Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Voltaren Ophtha 1mg/ml silmétipat, liuos
diklofenaakkinatrium

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat léiikkeen ottamisen, sillii se sisaltia

sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on méairitty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kidénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Voltaren Ophtha on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettidvi, ennen kuin kéytit Voltaren Ophthaa
Miten Voltaren Ophthaa kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Voltaren Ophthan séilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN ol S e

1. Miti Voltaren Ophtha on ja mihin siti kiytetiin
Voltaren Ophtha on silméén paikallisesti kéytettdva tulehduskipuléddke.

Voltaren Ophtha -silmétippoja kdytetdan hoidettaessa silmén sidekalvon tulehduksia, joihin ei liity
bakteeri- tai virustartuntaa. Niitd kdytetddn myds silmédleikkausten yhteydessa seki silmédleikkausten ja
-vammojen jilkeisen tulehduksen hoidossa. Lisédksi niilld voidaan hoitaa laserilla tehtyjen silmédian
kohdistuneiden toimenpiteiden jalkeistd kipua ja valonarkuutta.

Diklofenaakkinatrium, jota Voltaren Ophtha sisdltdé, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Voltaren Ophthaa

Ali kiyti Voltaren Ophthaa
- jos olet allerginen diklofenaakkinatriumille tai timén ld4dkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
- jos diklofenaakki tai jokin muu tulehduskipuldéke (esim. asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni)
on aiheuttanut sinulle nokkosrokkoa tai voimakkaan allergisen astma- tai nuhakohtauksen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Voltaren Ophthaa.

Muut lifikevalmisteet ja Voltaren Ophtha
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttényt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeits.



Jos kéytdt Voltaren Ophtha -silmétippojen kanssa samanaikaisesti muita silméladkkeitd, pida eri
ladkkeiden vililld 5 minuutin tauko.

Varovaisuutta tulee noudattaa kaytettdessd samanaikaisesti steroidisilmatippoja, koska yhteiskaytto
voi aiheuttaa sarveiskalvoon kohdistuvia haittavaikutuksia.

Raskaus ja imetys
On mahdollista, ettd lddke vaikuttaa sikioon. Neuvottele 144kédrin kanssa aina ennen kuin kéytit
Voltaren Ophtha -silmétippoja raskauden aikana.

Diklofenaakkia saattaa kulkeutua didinmaitoon Neuvottele siis 1d4kéarin kanssa, ennen kuin kaytét
Voltaren Ophtha -silmétippoja imetyksen aikana.

Kysy ladkériltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkéén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos Voltaren Ophtha -silmitipat aiheuttavat sinulle nd6n haméartymisté, véltd autolla ajoa sekd
tarkkuutta vaativaa koneiden ja laitteiden kdyttod heti laékkeen tiputtamisen jélkeen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele l4dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Voltaren Ophtha sisiltis bentsalkoniumkloridia

Tédma ladkevalmiste siséltdd bentsalkoniumkloridia 0,05 mg/ml miké vastaa 0,0014 mg
bentsalkoniumkloridia per tippa. Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja
voi muuttaa niiden vérid. Poista piilolinssit ennen timén lddkevalmisteen kayttod ja laita piilolinssit
takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-arsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmaét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lépindkyva kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyé tai kipua timén lddkkeen kdyton jdlkeen, keskustele asiasta 14ékérisi kanssa.

3. Miten Voltaren Ophthaa kiytetain

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on mdarannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Aikuiset

Suositeltu annos on 1 tippa 3-5 kertaa vuorokaudessa silméén. Annostus ja kéyton pituus ovat
kuitenkin yksilollisié ja riippuvat kayttoaiheesta. Silméaladkari méaarda kullekin potilaalle sopivan
annoksen ja kdyttoajan.

Kiytto lapsille
Voltaren Ophtha -silmétippojen kayttod lapsille ei ole tutkittu.

Kiyttoohje

Pese kadet. Taivuta padtd taakse (kuva 1). Veda alaluomea alaspdin ja pida toisella kadella
silmétippapulloa yldsalaisin. Paina etusormella pullon pohjasta ja tipauta 1 tippa silméén (kuva 2).
Vilti koskettamasta silméé pullon tiputuskérjelld. Silmén ja nenén vilistd kulmaa voi painaa
sormenpddlld 5 minuutin ajan (kuva 3) tai pitdd silmét suljettuina. T&ll4 tavalla voidaan parantaa
paikallista vaikutusta ja estdd silmétippojen valuminen kyynelkanavaa pitkin nieluun.



Silmétippapullo tulee sulkea vilittomasti kdyton jalkeen.
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Jos kiytit enemmién Voltaren Ophthaa kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Silmékipu on hyvin yleinen haittavaikutus. Yleinen haittavaikutus on lievé tai kohtalainen, ohimenevé
silmien &rsytys silmétippojen tiputtamisen jilkeen. Melko harvinaisia haittavaikutuksia ovat silmien
kutina, verekkyys tai nd6n hdmértyminen silmétippojen tiputtamisen jilkeen. Harvinaisena on todettu
sarveiskalvon ulkopinnan vaurioita, haavaumia tai ohenemista sekd hengenahdistusta ja astman
pahenemista. My®0s allergisia oireita on havaittu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Voltaren Ophthan siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Al4 kiiytd avaamatonta pulloa kotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen
(EXP/Kayt.viim.). Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad. Pullon sisiltd
sdilyy steriilind kunnes alkuperéinen suljin rikotaan. Silmétipat on kdytettdva 1 kuukauden sisdlla
pullon avaamisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdmattdmien

ladkkeiden héavittdmisestd apteekkihenkilokunnalta. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Voltaren Ophtha sisiltia
- Vaikuttava aine on diklofenaakkinatrium 1 mg/ml.
- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (sdilytysaine), dinatriumedetaatti,
hydroksipropyyligamma-syklodekstriini, kloorivetyhappo, propyleeniglykoli, trometamoli,
tyloksapoli ja injektionesteisiin kdytettidva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valmisteen kuvaus: Kirkas ja viriton liuos
Pakkauskoko: 5 ml

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Laboratoires THEA — 12, rue Louis Blériot — 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 — Ranska.

Valmistaja
Excelvision — Rue de la Lombardieére — 07100 Annonay — Ranska

Paikallinen edustaja
THEA Nordic AB, Storgatan 55, 703 63 Orebro, Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.07.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren
Voltaren Ophtha 1 mg/ml 6gondroppar, losning
diklofenaknatrium

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lédkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Voltaren Ophtha ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Voltaren Ophtha
Hur du anvinder Voltaren Ophtha

Eventuella biverkningar

Hur Voltaren Ophtha ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

AN o e

1. Vad Voltaren Ophtha ir och vad det anvinds for
Voltaren Ophtha ar ett inflammationsddmpande lakemedel for lokalt bruk i 6gat.

Voltaren Ophtha 6gondroppar anvénds for behandling av inflammationer i 6gats bindhinna som inte
fororsakats av bakterier eller virus. Ogondropparna anvinds dven i samband med dgonoperationer
samt vid behandling av inflammationer efter 6gonoperationer och 6gonskador. Ogondropparna kan
dessutom anvindas for behandling av 6gonsmarta och ljuskénslighet efter ingrepp med laser.

Diklofenaknatrium som finns i Voltaren Ophtha kan ocksé vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Voltaren Ophtha

Anvind inte Voltaren Ophtha:

- om du é&r allergisk mot diklofenaknatrium eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du har fatt nasselutslag eller kraftiga, allergiska astma- eller snuvanfall vid anvdndning av
diklofenak eller ndgot annat inflammationsdimpande medel (t.ex. acetylsalicylsyra, ibuprofen).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Voltaren Ophtha.

Andra liikemedel och Voltaren Ophtha
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra ldkemedel.

Om du dven anvéander andra 6gondroppar under behandlingen med Voltaren Ophtha, ska du ha en
paus pa minst 5 minuter mellan de olika 6gondropparna.



Samtidig behandling med steroidégondroppar kraver sérskild forsiktighet eftersom denna typ av
kombinationsbehandling kan leda till biverkningar i hornhinnan.

Graviditet och amning
Risk finns att fostret paverkas. Radgor dérfor alltid med ldkare fore anvéndning av Voltaren Ophtha
Ogondroppar under graviditet.

Diklofenak kan g 6ver i modersmjolk. Radgor dérfor med lékare fore eventuellt bruk av Voltaren
Ophtha 6gondroppar under amning,.

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Fér du dimsyn i samband med anvindning av Voltaren Ophtha 6gondroppar, bor du undvika att kora
bil eller att anvinda maskiner omedelbart efter att du droppat ldkemedlet i 6gat.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din féorméga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Voltaren Ophtha innehiller bensalkoniumklorid

Detta likemedel innehéller 0,05 mg/ml bensalkoniumklorid vilket motsvarar 0,0014 mg
bensalkoniumklorid per droppe.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missférga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvénder likemedlet och vénta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in
igen. Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sirskilt om du har torra 6gon eller problem
med hornhinnan (den klara hinnan léngst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller
smérta 1 0gat efter att ha anvént lakemedlet, kontakta ldkare.

3. Hur du anviinder Voltaren Ophtha

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfriga ldkare eller apotekspersonal om
du dr oséker.

Vuxna

Rekommenderad dos ér 1 droppe 3-5 génger dagligen i 6gat. Dosen och behandlingstiden ér
individuella och beror pa anvandningsomréadet. Ogonlakaren forskriver en lamplig dos och
behandlingstid for varje enskild patient.

Anvindning for barn
Effekten av Voltaren Ophtha 6gondroppar vid behandling av barn har inte klarlagts.

Bruksanvisning

Tvitta hinderna. B6j huvudet bakéat (fig. 1). Dra ner det nedre 6gonlocket med ett finger. Hall
droppflaskan med bottnen uppét med den andra handen. Tryck med pekfingret pé bottnen av flaskan
och droppa 1 droppe i 6gat (fig. 2). Undvik att vidrora 6gat med flaskans spets. Tryck sedan med en
fingerspets mot dgats inre vra 1 5 minuters tid (fig. 3) eller hall 6gonen slutna. Pa detta sitt kan du
forbattra den lokala effekten och forhindra att droppen rinner ner i svalget genom tarkanalen.
Ogondroppsflaskan bér stingas omedelbart efter anvindningen.
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Om du har anviint for stor mingd av Voltaren Ophtha

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) foér bedomning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Ogonsmirta #r en mycket vanlig biverkning. En vanlig biverkning #r lindrig eller méttlig
Ogonirritation av dvergéende natur efter doseringen. Mindre vanliga biverkningar dr 6gonklada,
blodspriangda 6gon eller dimsyn (oklart synfalt) direkt efter applikation av dropparna. I séllsynta fall
har skador pa hornhinnans yttre cellskikt, hornhinnesar och fértunnad hornhinna samt andnéd och
forvirrad astma rapporterats. Aven allergiska symtom har observerats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 ldkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Voltaren Ophtha ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP/Utg. dat.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad. Flaskans innehéll &r sterilt tills forseglingen
bryts. Ogondropparna ska anviandas inom 1 manad fran 6ppnandet av flaskan.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen ar diklofenaknatrium 1 mg/ml.


http://www.fimea.fi/

- Ovriga innehallsimnen #r bensalkoniumklorid (konserveringsmedel), dinatriumedetat,
hydroxipropyl-gamma-cyklodextrin, saltsyra, propylenglykol, trometamol, tyloxapol och vatten
for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Utseende: Klar och farglos 16sning.
Forpackningsstoriek: 5 ml.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare:
Innehavare av godkidnnande for forséljning
Laboratoires THEA — 12, rue Louis Blériot — 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 — Frankrike.

Tillverkare
Excelvision — Rue de la Lombardiere — 07100 Annonay — Frankrike

Lokal foretrddare
THEA Nordic AB, Storgatan 55, 703 63 Orebro, Sverige

Denna bipacksedel dndrades senast 13.07.2020



