Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Oftan Obucain 4 mg/ml silmitipat, liuos
oksibuprokaiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kayttimisen sillii se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oftan Obucain -silmétipat ovat ja mihin niitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytidt Oftan Obucain -silmétippoja
Miten Oftan Obucain -silmétippoja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oftan Obucain -silmétippojen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1.  Miti Oftan Obucain -silmitipat ovat ja mihin niitii kiytetééin

Oftan Obucain -silmétipat sisédltdvit oksibuprokaiinia. Se on paikallispuudute, jolla saadaan nopeasti
lyhytkestoinen puudutus silmén pintaan.

Oftan Obucain -silmétippoja kdytetddn silmdn pinnan puudutukseen erilaisten silmétutkimusten ja
-hoitojen yhteydessa.

Oksibuprokaiinia, jota Oftan Obucain siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Oftan Obucain -silmiétippoja

Ali kiiytd Oftan Obucain —silmiitippoja
- jos olet allerginen oksibuprokaimille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kdytit Oftan Obucain -silmétippoja. Pitkdaikainen kdytto voi aiheuttaa
sarveiskalvovaurioita.

Muut lidike valmiste et ja Oftan Obucain

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytét tai olet dskettdin kayttdnyt tai saatat kayttda
muita ladkkeitd.

Oftan Obucain -silmétipat voivat heikentdé sulfalidkkeiden vaikutusta.



Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Oftan Obucain -silmétippojen kaytto ei vaikuta ajokykyyn eikd tarkkuutta vaativien tehtivien suorittamiseen.

Oftan Obucain siséltad bentsalkoniumkloridia
Tama ladke sisdltdd bentsalkoniumkloridia noin 0,004 mg per tippa, joka vastaa 0,1 mg/ml.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista piilolinssit
ennen tdmén ladkevalmisteen kdyttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmi-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai sarveiskalvon
sairauksia (simén etuosan Epindkyva kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta, pistelyé tai kipua timén
ladkkeen kéyton jilkeen, keskustele asiasta lddkérisi kanssa.

3. Miten Oftan Obucain -silmétippoja kéyte tisin

Ladke on tarkoitettu vain siimiin. Kéytd Oftan Obucain -silmétippoja juuri siten kuin [ddkari on madrannyt.
Tarkista ohjeet laékariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos silmdnpaineen mittausta varten on 1-2 tippaa.

Vierasesineen poistoa varten yksi tippa tiputetaan tavallisesti puolen minuutin vélein 3—4 kertaa.

Kiyttoohje
Ennen tiputtamis ta:
- pese kédet

Tiputtaminen:
1. Avaa pullo. Ali kosketa pullon kirjelli mihinkéin, ettei pullon sisélté likaannu.

2. Tiputtaminen onnistuu parhaiten, kun potilas
kallistaa pddtd taaksepdin tai on selinmakuulla.

3. Potilaan alaluomea vedetddn alas ja potilas
kohdistaa katseensa ylospdin. Paina kevyesti
pulloa ja puserra tippa alaluomitaskuun.




4. Vilittomisti tiputtamisen jilkeen silmid pidetdan
suljettuna ja silmin sisdnurkkaa painetaan
etusormella minuutin ajan.

Sulje pullo.

Jos tiputat useata ladkettd samaan silmién, odota eri tippojen valilld vahintdan 5 minuuttia.

Jos kiiytit enemmiin Oftan Obucain -silméitippoja kuin sinun pitéisi
Yliannostus on epatodennikoistd, koska tippoja kiytetddn paikallisesti silmadén.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa. Oftan
Obucain -silmitipat ovat yleensé hyvin siedettyjd. Silmien ohimenevéa kirvelyd voi esiintyd. Toistuvassa
kéytdssé ilmenevid sarveiskalvovaurioita on raportoitu melko harvoin.

Allergiset reaktiot, virikalvon tulehdus, sarveiskalvon turvotus, huimaus, vapina, verenpaineen lasku ja
syddmen sykkeen hidastuminen ovat harvinaisia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamdn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Oftan Obucain -silmiitippojen siilyttiminen

- Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

- Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C).

- AlA kiiyti titi [dketts etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kéyttopdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

- Avattu pullo voidaan siilyttdd alle 25 °C. Avatun pullon kiyttdaika on 28 paivia.

- Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nadin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Oftan Obucain -silmiétipat sisiltivit
- Vaikuttava aine on oksibuprokaiinihydrokloridi 4 mg/ml.
- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi 0,1 mg/ml, boorihappo, injektionesteisiin kaytettava vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, vériton tai Lievasti kellertava liuos.

Lapindkyva muovinen pullo, valkoinen muovinen kierrekorkki.
Pakkauskoko: 10 ml

Myyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere

Valmis taja
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
11.10.2021



Bipacksedel: Information till patienten

Oftan Obucain 4 mg/ml 6gondroppar, 16sning
oxibuprokainhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Oftan Obucain ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Oftan Obucain
Hur du anvander Oftan Obucain

Eventuella biverkningar

Hur Oftan Obucain ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN I

1. Vad Oftan Obucain ir och vad det anvinds for

Oftan Obucain innehéller oxibuprokain. Det &r ett lokalanestetikum som snabbt ger kortvarig
beddvning av Ogats yta.

Oftan Obucain anvinds for att bedova dgats yta i anslutning till olika slags
6gonundersokningar och -behandlingar.

Oxibuprokain som finns i Oftan Obucain kan ocksa vara godkandfor att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviander Oftan Obucain

Anviand inte Oftan Obucain
- om du ér allergisk mot oxibuprokain eller ndgot annat innehallsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvénder Oftan Obucain. Langvarig anvdndning kan orsaka
hornhinneskador.

Andra likemedel och Oftan Obucain
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller tinkas ta andra
lakemedel.



Oftan Obucain kan minska effekten av sulfapreparat.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrga likare eller
apotekspersonal innan du anvdnder detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Anvéndning av Oftan Obucain paverkar inte korforméagan eller formégan att utfora
precisionskravande uppgifter.

Oftan Obucain innehéller bens alkoniumklorid
Detta likemedel innehéller circa 0,004 mg bensalkoniumklorid per en droppe motsvarande
0,1 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missférga kontaktlinserna. Ta
ut kontaktlinser innan du anvédnder likemedlet och vénta minst 15 minuter innan
kontaktlinserna sétts in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra 6gon eller problem
med hornhinnan (den klara hinnan lingst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller
smarta i 0gat efter att ha anvént likemedlet, kontakta likare.

3. Hur du anvinder Oftan Obucain

Lakemedlet ar avsett endast for behandling av 6gonen. Anvéand alltid Oftan Obucain enligt
lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osédker.

Vid métning av dgontrycket dr den rekommenderade dosen 1-2 droppar.

Nér en frimmande kropp skall avldgsnas dr normaldosen en droppe 3—4 génger med en halv
minuts intervaller.

Bruksanvisning
Fore anvindning:
- tvitta hdnderna

Applicering:
1. Oppna flaskan. Undvik att réra vid ndgot med flaskans spets sa att innehallet inte blir
fororenat.

2. Indroppningen lyckas bést om patienten sittande
lutar huvudet bakét eller ligger pa rygg.




3. Drag ned patientens undre Ogonlock och be
patienten rikta blicken uppat. Tryck litt pa
flaskan och pressa ut en droppe i fickan mellan
Ogonlocket och Ggat.

4. Be patienten sluta 6gat omedelbart efter
indroppningen och samtidigt trycka litt med
fingret i 6gonvrén under en minut.

Skruva pa korken.

Om flera lakemedel droppas i samma 6ga vénta minst 5 minuter mellan indroppningarna.

Om du anviint for stor méiingd av Oftan Obucain
Overdosering &r osannolik eftersom dropparna anviands lokalt 1 6gat.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver inte fa dem.
Oftan Obucain tolereras i allminhet vil. Overgiende sveda kan upptriida i 5gonen. Vid

upprepad anviandning har hornhinneskador rapporterats som mindre vanliga.

Allergiska reaktioner, regnbdgshinneinflammation, hornhinnesvullnad, yrsel, tremor,

hypotension och bradykardi férekommer séllan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Oftan Obucain ska forvaras

- Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
- Forvaras i kylskap (2°C—8°C).



- Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

- En 6ppnad flaska kan forvaras vid hogst 25°C. En 6ppnad flaska bor anvéndas inom 28 dagar.

- Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
- Den aktiva substansen &r oxibuprokainhydroklorid 4 mg/ml.
- Ovriga innehallsimnen ir bensalkoniumklorid 0,1 mg/ml, borsyra, vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos eller svagt gulaktig 16sning.

Genomskinlig plastflaska, vit skruvkork av plast.
Forpackningsstorlek: 10 ml

Innehavare av godkinnande for forséljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors

Denna bipacksedel éindrades senast
11.10.2021



