Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Oftastad 50 mikrog/ml silmiitipat, liuos
latanoprosti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silld s e sisédltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin, lastasi hoitavan ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, lastasi hoitavan ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oftastad on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kéaytit Oftastad-silmétippoja
Miten Oftastad-silmétippoja kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oftastad-silmétippojen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A ol

1.  Mita Oftastad on ja mihin siti kiyte tiin

Oftastad kuuluu lddkeaineryhméin nimeltd prostaglandiinianalogit. Oftastad alentaa silménsisdistd
painetta lisdadmalld lnonnollista nesteen siirtymistd silméstisi verenkiertoon.

Oftastadilla hoidetaan avokulmaglaukoomaa ja kohonnutta silménpaine tta aikuisilla. Naissd
molemmissa sairauksissa silminpaine kohoaa, mikd voi véihitellen vaikuttaa nikokykyyn.

Oftastad-silmétipoilla hoidetaan myds kohonnutta silménpainetta ja glaukoomaa kaikenikaisilla
lapsilla ja vauvoilla.

Latanoprostia, jota Oftastad sisdltidé, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihe nkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytét Oftas tad-silmitippoja

Oftastad-silmétippoja voivat kiyttaa aikuiset miehet ja naiset (myos idkkadt potilaat) ja lapset
vastasyntyneistd 18-vuotiaisin. Oftastad-silmétippojen kéyttod eiole tutkittu ennenaikaisesti
syntyneilld (sikididltddn alle 36-viikkoisilla) lapsilla.

Ali kiyti Oftas tad-silmiitippoja
- jos olet allerginen latanoprostille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, lastasi hoitavan lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit
Oftastad-silmétippoja tai ennen kuin annat Oftastad-silmétippoja lapsellesi, jos arvelet jonkin
seuraavista kohdista koskevan sinua tai lastasi:



o olet tai lapsesi on menossa silméleikkaukseen tai olet tai lapsesi on ollut silméleikkauksessa
(mukaan lukien kaihileikkaukset)

o sinulla tai lapsellasi on silmidvaivoja (esim. silmékipu, silmidndrsytys tai silmédtulehdus, ndén

hédméartyminen)
o kérsit tai lapsesi kérsii silmien kuivuudesta
o sinulla tai lapsellasi on vaikea astma tai astma ei ole hyvin hallinnassa

o kaytdt tai lapsesi kdyttda piilolinssejd. Voitte silti kdyttdd Oftastad-silmatippoja, mutta
noudattakaa kohdassa 3 annettuja ohjeita piilolinssien kayttajille.

o olet aikaisemmin sairastanut tai parhaillaan sairastat herpes simplex -viruksen aiheuttamaa
silmén virusinfektiota.

Muut lidsike valmisteet ja Oftastad

Oftastad-silmétipoilla voi olla yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa. Kerro lddkérille, lastasi
hoitavalle ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytit tai lapsesi parhaillaan kayttda, olet tai
lapsesi on dskettdin kidyttdnyt tai saatat tai lapsesi saattaa kdyttdd muita ladkkeitd.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Raskaus
Ladkkeelld voi olla vaikutuksia syntyméttoméiin lapseen. Oftastad-silmitippoja ei pidd kayttda
raskauden aikana.

Imetys
Kysy laédkariltd neuvoa ennen kuin kdytit Oftastad-silmétippoja.
Laskkeelld voi olla vaikutusta lapseen. Oftastad-silmétippoja ei pidd kayttdd imetyksen yhteydessa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Kun kaytat Oftastad-tippoja, ndkokykysi voi hamértyd hetkellisesti. Jos ndin kdy, {li aja dlika kayta
mitddn tyovilineitd tai koneita, kunnes niet jilleen terdvésti.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Oftastad sis dltai be nts alkoniumkloridia
Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,2 mg per millilitra silméatippaliuosta.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyad pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista
piilolinssit ennen timén lddkevalmisteen kédyttdd ja laita pillolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.
Katso kohdasta 3 ohjeet piilolinssien kayttajille.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-arsytystd erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmidn etuosan ldpindkyva kerros). Jos silmidsi tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyd tai kipua tdmén lddkkeen kiyton jilkeen, keskustele asiasta ladkérisi kanssa.

Oftastad sisiltai fos faatte ja
Téama ladkevalmiste sisdltdd 6,34 mg fosfaatteja per millilitra silmétippaliuosta.

Jos sinulla on vakava vaurio silmidn etuosan IApindkyvéssi kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit

voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin
kertymisestd hoidon aikana.

3. Mite n Oftas tad-silmétippoja kiyte tiéin



Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin l44kari tai lastasi hoitava lddkéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet
ladkariltd, lastasi hoitavalta 1ddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annostus aikuisille (myds idkkdille potilaille) ja lapsille on yksi tippa kerran
vuorokaudessa sairaaseen/-isiin silmian/-im. Paras vuorokaudenaika lddkkeen laitolle on iltaisin.

Kéytd Oftastad-silmétippoja vain kerran vuorokaudessa: hoidon tehokkuus voi heikentyé, jos
annostelet Oftastad-silmétippoja titd useammin.

Kayta Oftastad-silmétippoja ladkarisi tai lastasi hoitavan lddkéarin ohjeiden mukaan, kunnes héin
kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

Piilolinssien Kkiyttijit

Jos kéytit tai lapsesi kdyttid piilolinssejd, poista ne silmistd ennen Oftastad-silméitippojen annostelua.
Voit laittaa piilolinssit takaisin silmiin 15 minuutin kuluttua Oftastad-simétippojen annostelusta.

Kaiyttoohjeet

Noudata seuraavia, Oftastad-silmétippojen oikeaan kidyttoon opastavia ohjeita:

1. Pese kitesi huolellisesti ja istu tai seiso mukavassa asennossa.

2. Kierré silmétippapullon korkki irti pullosta.

3. Veda hoidettavan silmési alaluomea varovasti sormella alaspdin.

4. Vie silmétippapullon kérki lihelle silmédési, mutta viltd suoraa kosketusta silmin kanssa.
5. Purista pulloa varoen kunnes yksi tippa putoaa silmddsi. Irrota sitten otteesi alaluomestasi.
6. Sulje silmési ja paina sormellasi nendnpuoleista silmdn nurkkaa noin minuutin ajan.

7. Toista kisittely toisen silmési osalta, jos Iddkédri on kehottanut sinua tekeméan niin.

8. Kierrd korkki takaisin paikoilleen.

Jos kiytit Oftas tad-silmitippoja tois en silmiitippavalmis teen kanssa

Odota vihintddn 5 minuuttia Oftastad-silmétippojen annostelun ja muiden silmétippojen kiyton
valilla.

Jos kaytit enemmiin Oftas tad-silméitippoja kuin sinun pitiisi

Jos silmédén menee lian monta tippaa, silmi voi drtyé lievésti, vetistdd ja punoittaa. Niiden oireiden
pitdisi hdvitd, mutta jos olet huolissasi, ota yhteys lddkériisi tai lastasi hoitavaan ladkériin neuvoja
varten.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttai Oftas tad-silmiitippoja

Jatka silmétippojen kiyttimisti tavanomaisena annostuksena tavanomaiseen kellonaikaan. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos olet epdvarma jostakin, kysy neuvoa
ladkariltdsi tai apteekista.

Jos lopetat Oftas tad-silmiitippojen kiyton

Keskustele ladkarisi tai lastasi hoitavan ladkarin kanssa, jos haluat lopettaa Oftastad-silmétippojen
kayton.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkédrin, lastasi hoitavan lidkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaik utukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.



Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Hyvin yleiset (vli I potilaalla kymmenestd):

vahittdinen silmén virinmuutos, joka johtuu ruskean pigmentin lisddntymisestd silméin
varikalvossa (iiriksessd). Silmien vari muuttuu todenndkdisemmin monivérisissa silmissa
(siniruskeissa, harmaa-ruskeissa, keltaruskeissa tai vihred-ruskeissa) kuin yksivérisissd (sinisiss,
harmaissa, vihreissé tai ruskeissa). Mahdollisiin  varinmuutoksiin voi kulua vuosia, tosin
tavallisesti varinmuutos todetaan ensimméisten 8 hoitokuukauden kuluessa. Silmidn varinmuutos
voi olla pysyvi ja ndkyd selvemmin, jos kdytit Oftastad-silmétippoja vain toiseen silmian. Silmidn
varinmuutokseen ei ndyttdisi littyvin mitddn ongelmia. Silmdn virinmuutos ei etene endd
Oftastad-hoidon lopettamisen jilkeen.

silmin punoitus

silmé-drsytys (polttava tunne, kutina, pistely, hiekan tai vierasesineen tunne silmdssi). Jos sinulle
kehittyy niin voimakas silmi-drsytys, ettd silmési alkavat vuotaa hyvin paljon tai ettd harkitset
tdmin lAdkkeen kiyton keskeyttdmistd, ota pian (vikon kuluessa) yhteyttd ladkariin, apteekin
henkilokuntaan tai sairaanhoitajaan. Hoitoasi voidaan joutua tarkistamaan sen varmistamiseksi,
ettd saat sairauteesi asianmukaisen hoidon.

hoidettavan silmén ripsien ja silmdd ympérdivin hennon karvoituksen véhittiinen muutos, jota
todetaan enimmékseen japanilaispotilailla. Silméripset voivat tummentua, pidentya, paksuuntua ja
tuuhentua.

Yleiset (enintddn 1 potilaalla kymmenestd):

silminpinnan drsytys tai vaurioituminen
luomitulehdus  (blefariitti)

simakipu

valonarkuus

silmin sidekalvotulehdus.

Melko harvinaiset (enintddn 1 potilaalla sadasta):

similuomien turvotus, sitmien kuivuus, silmdnpinnan tulehdus tai drsytys (keratiitti), nd6én
hamértyminen, virikalvotulehdus (uveiitti), verkkokalvon turvotus (makulan edeema)
ihottuma

rasitusrintakipu (angina), syddmentykytys

astma, hengenahdistus (dyspnea)

rintakipu

paédnsarky, heitehuimaus

lihaskipu, nivelkipu

pahoinvointi

oksentelu.

Harvinaiset (enintddn 1 potilaalla tuhannesta):

vérikalvotulehdus (iriitti), silmédnpinnan turvotukseen tai naarmuuntumiseen/vaurioitumiseen
viittaavat oireet, turvotus silmdn ympérilld, siiméripsien kddntyminen vadrddn suuntaan tai
yliméérdinen ripsirivi, silmén pinnan arpeutuminen, nesteen tiayttdma rakkula silmin vérikalvossa
(iiriskysta)

reaktiot silmdluomien ihossa, silmdluomien ihon tummeneminen

astman paheneminen

voimakas ihon kutina

herpes simplex -viruksen aiheuttaman silmén virusinfektion kehittyminen.

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 potilaalla kymmenestituhannesta):

rasitusrintakivun paheneminen potilailla, joilla on myds sydénsairaus
kuopalla olevat silmit.



Haittavaikutuksia, joita esiintyy useammin lapsilla kuin aikuisilla ovat nenidn vuotaminen ja
kutiaminen ja kuume.

Joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa potilaille, joiden siimisséd on vakavia sarveiskalvovaurioita,
on hoidon aikana muodostunut kalkkeutumien aiheuttamia samentumia sarveiskalvoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Oftas tad-silméitippojen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titd Eikettd ulko- ja sisipakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (“Kiyt. viim.”
tai ’EXP”) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C).
Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avaamisen jilkeen lddke on sdilytettiva alle 25 °C:ssa. Kun avaamisesta on kulunut neljd viikkoa, on
pullossa mahdollisesti jilielld oleva lddke havitettdva (jos kaikkea ei vield ole kdytetty).

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Oftastad sisaltaa
Vaikuttava aine on latanoprosti.

1 ml silmdtippaliuosta siséltdd 50 mikrogrammaa latanoprostia.
2,5 ml liuosta (yhden silmétippapullon sisdltd) sisdltid 125 mikrogrammaa latanoprostia.
Yhdessé tipassa liuosta on noin 1,5 mikrogrammaa latanoprostia.

Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumfosfaatti,
natriumkloridi, puhdistettu vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Oftastad on kirkas, vériton silmétippaliuos, joka on pakattu muovisiin silmétippapulloihin. Pullot on
suljettu muovisilla turvakierrekorkeilla, joissa on pipetti.

Yksi simétippapullo sisdltdd 2,5 ml simétippaliuosta, mikd vastaa noin 80 tippaa.

Oftastad-silmédtippoja on saatavana 1x 2,5 ml, 3 x 2,5 ml ja 6 x 2,5 ml sisdltdvind pakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistaja:

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovakia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Eurogenerics N.V./S.A.
Heizel Esplanade B22
1020 Brussels

Belgia

Genus Pharmaceuticals Ltd.

Park View House, 65 London Road
Newbury, Berkshire RG14 1JN
Iso-Britannia

Jadran Galenski Laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Kroatia

Stada Arzneimitte]l GmbH
Muthgasse 36

1190 Vienna

Itdavalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.02.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Oftastad 50 mikrog/ml 6gondroppar, 16sning
latanoprost

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller likaren som behandlar ditt barn eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, likaren som behandlar ditt barn eller apotekspersonal.
Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Oftastad dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Oftastad
Hur du anvénder Oftastad

Eventuella biverkningar

Hur Oftastad ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Oftastad iar och vad det anviinds for

Oftastad tillhor lakemedelsgruppen prostaglandinanaloger. Oftastad sénker trycketi ditt 6ga genom att
Oka det naturliga utflodet avkammarvatten inuti dgat till blodflodet.

Oftastad anvénds for att behandla glaukom (6 ppe nvinkelglaukom) och okuliirhypertension (gron
starr) hos vuxna. Bada dessa sjukdomar orsakar ett forhojt tryck i 6gat som sd smaningom kan
paverka synen.

Oftastad anvidnds ocksa for att siinka 6gontrycket och vid glaukom hos spaddbarn och barn i alla aldrar.

Latanoprost som finns 1 Oftastad kan ocksé vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns 1 denna produktinformation. Fréaga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Oftastad

Oftastad kan anvindas av vuxna mén och kvinnor (inklusive dldre) och till barn fran fodseln upp till
18 ars alder. Oftastad har inte testats hos for tidigt fodda barn (fédda fore vecka 36).

Anvind inte Oftas tad
o om du &r allergisk mot latanoprost eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med din ldkare, eller likaren som behandlar ditt barn eller apotekspersonal innan du eller ditt barn

anvéinder Oftastad om du tror att ndgot av det foljande géller for dig eller ditt barn:

o om du eller ditt barn ska genomga eller just genomgatt 6gonoperation (inklusive operation for
katarakt)



o om du eller ditt barn lider av 6gonproblem (sdsom 6gonsmérta, irritation eller inflammation,

grumlad syn)

o om du eller ditt barn lider av torra 6gon

o om du eller ditt barn har svar astma eller okontrollerad astma

o om du eller ditt barn anvinder kontaktlinser s& kan du énda anvénda Oftastad, men folj da
sérskild instruktion iavsnitt 3

o om du har haft eller som bést har en herpes simplex -virusinfektion 1 dgat.

Andra likemedel och Oftastad

Oftastad kan interagera med andra mediciner. Tala om for din likare, eller likaren som behandlar ditt
barn eller apotekspersonal om du eller ditt barn anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvénda
andra lakemedel (eller 6gondroppar), dven receptfria sadana.

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 anvinder detta likemedel.

Graviditet
Det ofodda barnet kan paverkas. Oftastad bor inte anvéndas under graviditet.

Amning
Tala med din likare innan du anvénder Oftastad.
Barnet kan paverkas. Oftastad bor inte anvidndas vid amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Nir du anvdnder Oftastad kan du fa grumlig syn for en kort tid. Om detta uppstér for dig ska du inte
korabil eller anvinda verktyg eller maskiner innan synen blir klar igen.

Du idr sjilv ansvarig for att beddma om du ér 1 kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
védgledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Oftastad inne héller be ns alkoniumklorid
Detta likemedel innehéller 0,2 mg bensalkoniumklorid per milliliter 6gondroppsldsning.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvénder likemedlet och vénta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in
igen. Se instruktioner for anvéndare av kontaktlinser under avsnitt 3.

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

Oftastad inne haller fos fater
Detta likemedel innehaller 6,34 mg fosfat per milliliter 6gondroppslosning.

Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfati mycket sillsynta fall orsaka grumliga fldckar pa
hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.
3.  Hur du anvinder Oftastad

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller likaren som behandlar
ditt barn eller apotekspersonal om du &r oséker.



Vanlig dosering for vuxna (inklusive &ldre) och barn dr en droppe dagligen i det (de) sjuka ogat
(6gonen). Det &r bést att gora detta pa kvillen.

Anvénd inte Oftastad mer 4n en gdng om dagen, eftersom effekten av behandlingen kan forsémras om
det doseras oftare.

Anvind Oftastad enligt de anvisningar du féttav din likare eller likaren som behandlar ditt barn tills
lakaren sdger till om att upphéra med behandlingen.

For dig som anvinder kontaktlinser
Om du eller ditt barn anvénder kontaktlinser, ska de tas ur fore dosering med Oftastad. Efter att
Oftastad har tagits ska man vénta i 15 minuter innan kontaktlinser sitts in i 6gonen.

Instruktioner for anvindning
Folj stegen nedan for att hjilpa dig anvinda Oftastad pa ett korrekt sétt:

Tvétta hinderna ochssitt eller sta bekviamt.

Vrid av korken.

Anvind ditt finger och for forsiktigt ner det nedre 6gonlocket i det paverkade dgat.

Placera flaskans topp néra, men vidror inte, Ggat.

Tryck forsiktigt pa flaskan sa att bara en droppe kommer i 6gat. Slipp sedan det nedre
ogonlocket.

Tryck ett finger mot det paverkade dgats inre dgonvra (mot nidsan). Hall i | minut medan du
haller dgat stangt.

7. Upprepa i ditt andra 6ga om din likare har sagt sa.

8. Sétt tillbaka flaskans kork.
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Om du anvinder Oftastad och andra 6gondroppar
Vinta i minst 5 minuter mellan doseringen med Oftastad och annan 6gondroppsbehandling.

Om du har tagit for stor méngd av Oftastad

Om du tagit for minga droppar i 6gat kan du uppleva litt irritation 1 6gat och 6gonen kan borja rinna
och rodna. Reaktionen ska vara 6vergdende men om du dr orolig sa kontakta din likare eller likaren
som behandlar ditt barn {or rddgivning.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus, eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Oftastad

Fortsétt med din vanliga dosering vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att ersitta den dos som du

glomt attta. Om du ar oséker kontakta din likare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvinda Oftastad
Prata med din ldkare eller likaren som behandlar ditt barn om du vill sluta att ta Oftastad.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller likaren som behandlar ditt barn
eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa

dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):



e en gradvis fordndring av 6gonfiargen genom en dkande méngd brunt pigment i den fargade delen
av O0gat som kallas iris. Om du har en melerad 6gonfirg (bld-brun, gra-brun, gul-brun eller gron-
brun) dr det mer troligt att fargfordndringen uppstar 4n om du har 6gon i en farg (bla, grd, gron,
eller bruna 6gon). Forandringen av dgats farg kan ta &r men normalt uppstar den inom 8 méanader
efter paborjad behandling. Fargfordndringen kan bli bestdende och kan bli mer uppenbar om du
anvéinder Oftastad i endast ett av 6gonen. Nagra dgonproblem har inte kunnat pavisats pga
fargforindringen. Andringen av dgonfirgen fortsitter inte efter att behandlingen med Oftastad
upphort

¢ rodnad av dgonvitan

e Ogonirritation (sveda, grusighet, kldda, stickande kénsla eller kinsla av en frimmande partikel i
Ogat). Om du far en 6gonirritation som &r sa svar att dina 6gon rinner kraftigt eller som gor att du
funderar pa att sluta ta detta likemedel ska du genast (inom en vecka) tala med likare,
apotekspersonal eller sjukskdterska. Din behandling kan behdva omvérderas for att se till att du
fortfarande far ritt behandling for din sjukdom

e en successiv fordndring av 6gonfransarna i det behandlande 6gat och harfjun runt det behandlande
Ogat, framfor allt hos personer av japansk hirkomst. I dessa fordndringar ingér en 6kning av farg
(morkare), lingd, tjockhet och antal 6gonfransar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare) :
irritation eller rubbningar pa ogats yta
Ogonlocksinflammation (blefarit)

Ogonsmadrta

ljuskénslighet

konjunktivit.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

e svullna 6gonlock, torrhet i 6gat, inflammation eller irritation av 6gonytan (keratit), grumlad syn,
inflammation av den fargade delen av dgat (uveit), svullen ndthinna (makuladdem)
hudutslag

brostsmérta (angina), kinning av hjartrytmen (hjartklappning)

astma, anstrangd andhdmtning (dyspné)

brostsmérta

huvudvirk, yrsel

muskel- och ledsmérta

llamaende

krikning.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

e inflammation aviris (irit), symptom sdsom svullnad eller skrapad/skadad 6gonyta, svullnad runt
Ogat, missriktade dgonfransar eller en extra rad med dgonfransar, drrbildning pa dgats yta,
vatskefyllt omrade i den fiargade delen av 6gat (iriscysta)

hudreaktioner pa 6gonlocken, morkare farg pa 6gonlockshuden

forsdmrad astma

svar kldda 1 huden

utveckling av en Herpes simplex-virusinfektion i 6gat (HSV).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
e fOrvirrad brostsmirta (angina pectoris) hos patienter med hjartsjukdom
e insjunkna &6gon (fordjupning av 6gonfiran).

Biverkningar som é&r vanligare hos barn jamfort med vuxna ar rinnande och kliande nisa och feber.
I véldigt séllsynta fall har vissa patienter med allvarlig skada pa den tunna, klara hinnan péa dgats

framre del (hornhinnan) utvecklat grumliga flickar pa hornhinnan pa grund av ansamling av kalcium
under behandlingen.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d4ven 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

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Oftastad ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter Utg. dat. eller EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara odppnad flaska i kylskdp (2—8 °C) i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Naér flaskan Oppnats ska den forvaras vid hogst 25 °C. Fyra veckor efter flaskan 6ppnats ska den
kasseras, 4ven om innehdllet inte 4r helt slut.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration
Den aktiva substansen ar latanoprost.

1 ml 6gondroppar innehaller 50 mikrogram latanoprost.
2,5 ml 6gondroppslosning (1 flaska) innehéller 125 mikrogram latanoprost.
En droppe innehéller cirka 1,5 mikrogram latanoprost.

Ovriga innehallséimnen 4r bensalkoniumklorid, natriumdivitefosfatmonohydrat, dinatriumfosfat,
natriumklorid, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Oftastad dgondroppar dr en klar och férglos 16sning i en plastflaska med dropptopp och barnséker
skruvkork 1 plast.

Varije flaska Oftastad innehéller 2,5 ml 6gondroppslosning motsvarande cirka 80 droppar av l6sningen.

Oftastad finns i forpackningsstorlekar om 1 x 2,5 ml, 3 x 2,5 ml och 6 x 2,5 mlL
Eventuellt marknadsfors inte alla forpackningsstorlekar.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland
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Tillverkare:

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovakien

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Eurogenerics N.V./S.A.
Heizel Esplanade B22
1020 Brussels

Belgien

Genus Pharmaceuticals Ltd.

Park View House, 65 London Road
Newbury, Berkshire RG14 1JN
Storbritannien

Jadran Galenski Laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Kroatien

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

1190 Vienna

Osterrike

Lokal foretridare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 07.02.2023
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