PAKKAUSSELOSTE: TIETOJA POTILAALLE

Xorox 30 mg/g -silmévoide
Vaikuttava aine: Asikloviiri

Lue tdma pakkausseloste kokonaan e nnen taman ladkkeen kayton aloittamista, sillé se siséltéa sinulle
tarkeaatietoa.

- Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- .Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Xorox-silméavoide on ja mihin sitd kaytetdan

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kaytat Xorox-silmavoidetta
Miten Xorox-silmévoidetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Xorox -silmavoiteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

S~ wWNE

1. Mita Xorox-silmavoide on ja mihin sita kayte tdan
Xorox-silmévoide siséltédé ladkeaineena asikloviirid, joka kuuluu antiviraalisiin ladkeaineisiin.

Sitd kéytetdan Herpes simplex -viruksen aiheuttamien silmétulehdusten hoitoon. Sen toiminta perustuu
virusten tuhoamiseen tai niiden lisédntymisen estdmiseen silman pinnalla (sarveiskalvolla).

Asiloviiri, jota Xorox-silmavoide sisdltad, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin t&ssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettdva ennen kuin kaytét Xorox-silmavoidetta

Ala kayta Xorox-silmavoidetta
— jos olet allerginen asikloviirille tai valasikloviirille taitdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytéat Xorox-silmévoidetta

- Kéytd Xorox-silmavoidetta vain silmé&&n/silmiin

- Saatat tuntea lievaé kirvelya ja polttelua voiteen levittdmisen jalkeen.

- Viélittomia yliherkkyysreaktioita, kuten kasvojen turpoamista (angioedeema) . voi ilmeté. Ota
valittbmasti yhteytta ladkériin tallaisten ylinerkkyysreaktioiden ilmestyessa.

- Jos koet allergisia reaktioita, kuten silmédluomen kutinaa, silmén turvotusta tai punoitusta, lopeta
Xorox-silmévoiteen kaytto ja ota yhteytta la&kériin.

- Ota yhteytta ladkariin vélittdmasti, jos oireet muuttuvat vakaviksi tai uusiutuvat.

Piilolinsseja ei tule kayttdd Xorox-silmavoidehoidon aikana.

Lapset januoret
Samoja varotoimia, joita sovelletaan aikuisiin, sovelletaan myos lapsiin ja nuoriin.



Muut ladkkeet ja Xorox-silmavoide
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle jos kaytat, olet &skettdin kdyttanyt tai saatat kayttda muita
ladkkeita.

Kéytettdessa paikallisesti silmdan, ei ole toistaiseksi havaittu merkittdvia la&keinteraktioita.

Toistaiseksi ei ole riittdvésti tietoa Xorox-silmivoiteen kaytdstd samanaikaisesti kortikosteroideja sisaltavien
silméla&kkeiden kanssa. Ladkari paattad sopiiko tdma sinulle.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetat, luulet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekkinenkilokunnalta neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Xorox-silmévoidetta voi kaytt4dé raskauden tai imetyksen aikana, silla suositetulla annoksella ei ole
odotettavissa haittavaikutuksia sikidlle raskauden aikana tai vastasyntyneelle lapselle.

Ajaminen ja koneiden kaytt6
Silmévoide voi vaikuttaa ndkyyn ja siksi varovaisuutta on suositeltavaa ajamisen tai kdyton aikana
Koneita.

omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Kuinka Xorox-silméavoidetta kaytetaan

Kayttoohjeet
Vain silman pinnalle

Kéyta tata ladkettd aina l1a&kéarin maaradmalld tavalla. Jos et ole varma, kysy laakariltasi tai
apteekkihenkilokunna lta.

Ellei la&kéri ole muuten méaérannyt, suositeltu annos on:
Aseta 1 cm voidetta alaluomen ja silmén valiseen taskuun 5 kertaa paivassa (joka 4. tunti). Suositellut ajat
ovat: 7.00, 11.00, 15.00, 19.00 ja 23.00.

Vedi alaluomea alaspéin ja laita voide luomen ja silmén valiseen sidekalvopussiin. Sulje silméluomet ja
kdantele silm&é, jotta voide levittyy paremmin.

On tarkeéd, ettd kaytat Xorox-silmévoidetta sadanndllisesti 4 tunnin vélein péivan aikana varmistaaksesi
onnistuneen hoidon. Kun sarveiskalvon tulehdus on parantunut, hoitoa tulisi jatkaa vield vahintdan 3 paivaa.

Kaytto lapsille januorille
Sama kuin aikuiset.

Jos kaytat enemman Xorox-silmavoidetta kuin sinun pitaisi

. Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen, satut nielemaén voidetta tai vaikkapa lapsi on ottanut laéketta
vahingossa, ota aina yhteytté la4kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Xorox-silmavoidetta
Jos unohdat kayttad Xoroxia, kaytd sita heti muistaessasi. Jos olet kuitenkin lahelld seuraavaa kayttoaikaa,
hyppéa unohdetun kéyttokerranyli. Ald kéyta kaksinkertaista annosta korvataksesi unchdetun annoksen.



Jos lopetat Xorox-silmévoiteen kayttamisen

apteekkihenkilokuntaan.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, Xorox-silmdvoidekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia.Kaikki eivat kuitenkaan niitd
saakaan.

Heti voiteen kéyton jalkeen saatat tuntea ohimenevéé lievaa kirvelyé tai polttelua.
Allergiset reaktiot ovat erittéin harvoja (enintddn 1 kayttajalld 10 000:sta)

Jos saat allergisen reaktion tai akuutin yliherkkyysreaktion, lopeta Xoroxin kéyttaminen ja kay heti
ladkarilla.

Oireet saattavat sisaltaa:

- ihottumaa, ihon kutinaa tai urtikariaa

- kasvojen, huulten, kielen tai muun kehon osan turpoaminen

- hengenahdistus, vinkuva hengitys tai hengitysvaikeudet

- selittdmaton kuume (korkea ruumiinlampd) ja huimaus, erityisesti noustessa seisomaan.

Muut haittavaikutukset sisaltavat:

Erittain yleiset (useammalla kuin 1 kaytt&jalla 10:st):
polttelu tai arsytys, valonarkuus tai tunne, etta silmassa on jotain (pinnallinen pisteméinen keratopatia)
Tama ei yleensd vaadi hoidon lopettamista ja paranee valittomésti

Melko harvinaiset (enintdan 1 kayttajalla 100:sta):
ohimenevé lieva kirvely tai polttelu heti kdyton jalkeen turvonneet, vuotavat silmét (sidekalvontulehdus)

Harvinaiset (enintdén 1 kayttajalla 1 000:sta):
turvonneet, punottavat, arsyyntyneet, kutisevat silméluomet (luomitulehdus)

Jos mikaan haittavaikutuksista on vakava, tai huomaat haittavaikutuksia, joita eiole listattu tassa
pakkausselosteessa, ota yhteytta ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&karille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA.

5.  Xorox 30mg/g -silmavoiteen séilyttdminen

Sdilyta alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.


http://www.fimea.fi/

Al kayta tata ladketta etiketissé ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaarin jalkeen.Viimeinen
kayttopdiva tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Kayta enintadn 4 viikkoa avaamisen jalkeen.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien laakkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Xorox-silmavoide sisaltaa
- Vaikuttava aine on asikloviiri. 1 g voidetta sisdltdd 30 mg asikloviirid. Apuaineena on valkovaseliini.

Milta Xorox-silmavoide ndyttaa ja pak kauksen sisalto
Yksi pakkaus siséltda yhden alumiiniputkilon, jossa on polyeteenikorkki ja -kérki Yksi putkilo sisaltaéd 4,5 g
valkoista tai valkoisenharmaata silmévoidetta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
AGEPHA Pharmas.r.o

Dial'ni¢na cesta 5

Senec

903 01

Slovakia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.05.2019



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL PATIENTEN

Xorox 30 mg/g 6gonsalva
Aktiv substans: Aciklovir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information

som dr viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

- Detta lakemedel 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 galler dven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Xorox 6gonsalva &r och vad det anvands for

Vad du beh6ver veta innan du anvander Xorox 6gonsalva
Hur du anvénder Xorox égonsalva

Eventuella biverkningar

Hur Xorox égonsalva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S~ wWNE

1. Vad Xorox dgonsalva aroch vad det anvands for

Xorox dgonsalva innehaller ett lakemedel som kallas for aciklovir, som tillhér en grupp lakemedel som
kallas for antivirala medel.

Det anvands for att behandla 6goninfektioner orsakade av Herpes simplexvirus. Det fungerar genom att déda
eller stoppa tillvaxten av virus pa framsidan av dgonen (hornhinnan).

Aciklovir som finns i Xorox kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvéander Xorox égonsalva

Anvand inte Xorox dgonsalva:
- om du ar allergisk mot aciklovir eller ndgot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Xorox dgonsalva

- Anvand Xorox 6gonsalva endast i 6gat/6gonen

- Du kan uppleva en latt stickande och brannande kénsla omedelbart efter appliceringen.

- Omedelbara éverkanslighetsreaktioner, sasom svullnad ibland annat ansiktet (angio6dem) kan
forekomma. Kontakta omedelbart likare i handelse av sadana Gverkanslighetsreaktioner.

- Om du upplever allergiska reaktioner som klada pa 6gonlocket, svullnad eller rodnad i 6gat ska du
avbryta behandlingen med Xorox dgonsalva och kontakta lakare.

- Radfraga omedelbart med lakare om nagra av symptomen blir allvarliga eller aterkommer.

Under behandlingen med Xorox dgonsalva bor kontaktlinser inte anvandas.



Barn och ungdomar
Samma forsiktighetsatgarder som géller for vuxna galler dven for barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Xorox 6gonsalva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar/anvénder, nyligen har tagit/anvant eller kan tankas
ta/anvénda andra lakemedel.

Vid anvéanding lokalt i 6gat har Xorox inte visat sig paverka eller paverkas av andra likemedel.

Det finns otillréckligt med information om anvandningen av Xorox dgonsalva for skador djupt inne i
hornhinnan eller kombinerad anvandning av Xorox dgonsalva och lokala kortikosteroider.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Xorox 6gonsalva kan anvandas under graviditet och amning da inga biverkningar forvantas under
graviditeten, for fostret eller det nyfodda barnet vid anvandning med rekommenderade doser.

Korformaga och anvandning av maskiner

Pa grund av sin natur kan detta lakemedel orsaka tillfallig synforsamring. Sarskild forsiktighet ska darfor
iakttas vid framforande av motordrivna fordon, hantera maskiner, eller arbeta utan stod.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du anvander Xorox dégonsalva
Bruksanvisning
For anvandning i 6gat

Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Savida inte annat forskrivits av likaren ar den rekommenderade dosen:
.Placera en 1 cm lang salvstrang som ldggs pa insidan av nedre 6gonlocket 5 ganger per dag (var fjarde
timme). Foreslagna tider ar: 7:00, 11:00, 15:00,19:00 och 23:00.

Gor detta genom att dra ned det nedre 6gonlocket och placera salvan pa dess insida. Slut Ggonen och rulla
med Ggonen sa att salvan fordelas béttre.

Det &r viktigt att du applicerar Xorox dgonsalva under dagen med jamna mellanrum pa 4 timmar for att 4
timmars mellanrum for att uppna en fullstandig lakning som sakerstéller behandlingens framgang. Néar
inflammationen i hornhinnan har lakt ska behandlingen fortsétta i ytterligare 3 dagar.

Anvandning hos barn och ungdomar
Samma forsiktighetsatgarder som galler for vuxna galler for barn och ungdomar



Omdu har anvéant for stor mangd av Xorox
Om du fatti dig for stor mangd lakemedel, om du rakat svalja salvan, eller om t.ex. ett barn fatt i sig

lakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedémning av risken samt radgivning.

Omdu har gléomt att anvdnda Xorox dgonsalva

Om du har glomt att anvanda Xorox, anvand salvan sa snart du kommer ihag det. Om det &r nara tidpunkten
for nasta applicering kan du dock hoppa 6ver den missade appliceringen. Anvand inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Xorox 6gonsalva
Behandlingen med Xorox Ggonsalva far aldrig forandras eller avbrytas utan medicinsk konsultation. Om du

vill avbryta behandlingen bor du forst diskutera detta med lakaren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan Xorox dgonsalva orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Omedelbart efter appliceringen av 6gonsalva kan en 6vergaende, lindrig stickande eller brannande kansla
forekomma.

Allergiska reaktioner mycket séllsynta (kan paverka farre an 1 av 10 000 personer)

Om du far en allergisk reaktion eller akuta éverkanslighetsreaktioner, sluta anvanda Xorox och kontakta
genast lakare.

Tecknen kan innefatta:

- hudutslag, klada eller nasselfeber pa huden

- svullnad av ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen

- andfaddhet, vasande andning eller andningssvarigheter

- ofdrklarlig feber (hdg temperatur) och svaghetskansla sarskilt nar du star upp.

Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan paverka fler &n 1 av 10 personer):

brannande kansla eller irritation, fotofobi / ljuskanslighet eller kansla som om det finns nagot i ditt dga (ytlig
punktvis keratopati).

Detta kraver vanligtvis inte att behandlingen avbryts och laker omedelbart.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
Overgdende lindrig stickande eller brannande kénsla som upptrader omedelbart efter appliceringen, svullna,
rinnande dgon (konjunktivit).

Séallsynta (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer)
svullna, rdda, irriterade, kliande 6gonlock (blefarit)

Kontakta lékare eller apotekspersonal om nagra biverkningar blir allvarliga eller om du noterar biverkningar
som inte anges i denna bipacksedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).. Genom att
rapportera biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om ldkemedlets sékerhet.



| Sverige
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

| Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Xorox dgonsalva ska forvaras

Forvaras under 25 °C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.
Anvand inte detta lakemedel i mer an fyra veckor efter att férpackningen forst 6ppnats.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Xorox 6gonsalvainnehaller: )
Den aktiva substansen ar aciklovir. 1 g salva innehaller 30 mg aciklovir.. Ovriga hjalpamnen &r mjukt vitt
paraffin

Hur Xorox 6gonsalva ser ut och forpackningens innehall
1 kartong innehaller entub med 4,5 g vit eller gravit 6gonsalva.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tiliverkare
AGEPHA Pharmas.r.o

Dialnicna cesta 5

Senec

903 01

Slovakien

Denna bipacksedel &ndrades senast 29.05.2019



