Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Oftan Chlora 10 mg/g silmévoide
kloramfenikoli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Oftan Chlora on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytdt Oftan Chlora -silmévoidetta
Miten Oftan Chlora -silmivoidetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oftan Chlora -silmévoiteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Oftan Chlora on ja mihin siti kiyte tiin

Oftan Chlora -silmédvoide sisaltdd kloramfenikolia. Se estdd silmédinfektioita aiheuttavien bakteerien
kasvun.

Oftan Chlora -silmévoiteella hoidetaan silmin bakteeri-infektioita. Tétéd simdvoidetta voi kdyttad
myds infektioiden ehkidisyyn silmdvammojen ja silmileikkausten yhteydessa.

Tadma valmiste sopii sekd aikuisten etté lasten kdyttoon.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Oftan Chlora -silmévoide tta

Ali kiiyti Oftan Chlora -silmiivoidetta

- jos olet allerginen kloramfenikolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla tai jollakin sukulaisellasi on todettu verisairaus, esimerkiksi aplastinen anemia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kaytdt Oftan Chlora -silmévoidetta.

Muut liifike valmis teet ja Oftan Chlora
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttdnyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.

Jos sinun on annosteltava samaan silméiin useita lddkkeitd, odota vdhintddn 5 minuuttia eri lidkkeiden
annostelun vallld. Silmdvoide annostellaan silmdén aina vimeisena.

Ali kiiyti Oftan Chlora -silmivoidetta samanaikaisesti sellaisten iikkeiden kanssa, jotka voivat
lamata luuytimen toimintaa.



Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttod.

Varovaisuutta on noudatettava kloramfenikolin kdytossé raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Silmévoiteen kéyttd voi sumentaa ndkokykyé hetkellisesti. Al aja autoa dldka kdytd koneita, ennen
kuin niet taas selvésti. Jos olet epdvarma jostakin, keskustele apteekkihenkildkunnan tai lidkarin
kanssa.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistad vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Piilolinssit
Ali kiiyti piilolinsseji Oftan Chlora -silmévoiteen kiyton aikana.
3. Miten Oftan Chlora -silmévoide tta kiytetiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on noin 1 cm voidetta infektoituneeseen silmiin useita kertoja vuorokaudessa.

Kun avaat voide tuubin e nsimmiiis tii kertaa

Voidetuubissa on valkoinen muovinen sinettirengas, joka kiinnittdd korkin voidetuubiin. Sinetti pitda
poistaa ennen ensimmaéistd kdyttod. Avaa sinetti vetdmélld korkin ymparilld, lahelld voidetuubin
kaulaa olevasta valkoisesta, nauhamaisesta sinettirenkaan padstd. Kierré sinetti kokonaan irti.

Ennen voiteen laittamista:

- Pese kidet.

- Valitse itsellesi luontevin asento silmdvoiteen annostelua varten (esim. istuen, selinmakuulla,
peilin edessi).

Silmivoite e n laittaminen:

1. Avaa tuubi. Varo koskettamasta tuubin suuttimella mihink&an.

2. Vedd alaluomea alaspdin, aseta tuubin suutin luomen ja silmédn véliseen taskuun silmdn suuntaisesti
ja suuntaa katse ylospdin.




3. Varo koskettamasta silméripsid tai siimdd. Annostele noin 1 cm voidetta alaluomen ja silmadn véliin.

4. Sulje silmé ja ripdyté pari kertaa, jotta voide levidd tasaisesti silmén pinnalle. Sulje tuubi korkilla.

Jos kéytit sekd silmétippoja etti silmidvoidetta, laita voide viimeisena.
Jos kdytdt samaan silmdén useaa lidkettd, odota eri valmisteiden annostelun valilld vahintdan
5 minuuttia.

Kiytto lapsille
Tata ladkettd voi kéyttda lapsille samaan tapaan kuin aikuisille.

Lapsipotilaat

Annostusta on ehkd muutettava vastasyntyneelle, koska timdnikdiselld lddkeainetta poistuu elimistosté
vihemman aineenvaihdunnan kehittymattomyyden vuoksi ja koska annoksen suuruuteen liittyy
haittavaikutusten riski. Hoito saa kestda enintddn 10—14 pdivaa.

Jos kiytit enemmiéin Oftan Chlora -silmévoidetta kuin sinun pitiisi
Ylannostus on epdtodenndkdinen, koska voidetta kdytetddn paikallisesti siméssa.

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

Jos unohdat kiyttai Oftan Chlora -silmévoide tta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Oftan Chlora -silmidvoide on yleensd hyvin siedetty.

Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattaa ilme ti enintéiin yhdelli henkilolld sadasta):

- allergiset reaktiot

- ohimenevd silmé-adrsytys, kuten kutina, polttelu, pistelyn tunne tai simén sidekalvon verekkyys,
superinfektiot.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa ilme ti enintéiin yhdelli he nkilolli tuhanne sta):
- ddreishermoston sairaus (perifeerinen neuropatia)
- nékdhermon tulehdus (optikusneuriitti).



Hyvin harvinais et haittavaikutukset (saattaa ilme ti e nintaéin yhdella he nkil6lli kymmenesta

tuhannesta):

- kaksi lnuydinlaman tyyppid: 1. annokseen littyvd korjaantuva luuydinlama, johon lLittyy
luuytimen rakenteen muutoksia; 2. vaikea, pysyva ns. aplastinen anemia (ei lity annokseen)

- allerginen silmén sidekalvotulehdus (konjunktiviitti).

Muut haittavaikutukset:

Pienelld kayttdjajoukolla on ilmennyt myds muita haittavaikutuksia, joiden tarkkaa esintymistiheytta

ei tiedeta:

- mahdollisesti henkeé uhkaavat allergiset (anafylaktiset) reaktiot

- kohtaustyyppinen &killinen turvotus ihossa, limakalvoissa tai sisdelimissd (angioedeema);
nokkosihottuma; rakkulainen, ndppyldinen ja tdplikds ihotulehdus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Oftan Chlora -silmévoiteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kilytd it Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivai.

Séilytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jaétyd.
Kéytd voidetuubi 28 pdivian kuluessa avaamisesta. Avattu voidetuubi voidaan sailyttdd alle 25 °C.

Laakkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd hévittd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Oftan Chlora siséltii
- Vaikuttava aine on kloramfenikoli. Yksi gramma silmédvoidetta siséltdd 10 mg kloramfenikolia.
- Muut apuaineet ovat nesteméinen parafini ja valkovaseliini.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Vaalea, pehmed ja ldpikuultava voide.
Polyfoil-tuubi (4,3 g), jossa on polyeteeninen (PE) korkki ja PE-suutin.

Myyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere


http://www.fimea.fi/

Valmis taja
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere

Tubilux Pharma S.p.A.

Via Costarica, 20/22

00071 Pomezia, Rooma

Italia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 4.3.2024.
Muut tiedonliihteet

Lisdtietoa tastd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla www.fimea.fl.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Oftan Chlora 10 mg/g 6gonsalva
kloramfenikol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

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 apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Oftan Chlora &r och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Oftan Chlora
Hur du anvénder Oftan Chlora

Eventuella biverkningar

Hur Oftan Chlora ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Oftan Chlora ir och vad det anvinds for

Oftan Chlora-6gonsalva innehéller kloramfenikol. Kloramfenikol motverkar tillvixt av bakterier som
fororsakar 6goninfektioner.

Oftan Chlora-6gonsalva anvénds for behandling av 6goninfektioner fororsakade av bakterier. Den kan
aven anvéndas i infektionsforebyggande syfte i samband med 6gonskador och 6gonoperationer.

Lakemedlet kan anvindas av bade vuxna och barn.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Oftan Chlora

Anvind inte Oftan Chlora:

- om du é&r allergisk mot kloramfenikol eller ndgot annat innehéllsdémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du eller ndgon i din familj har konstaterats ha blodrubbningar, t.ex. aplastisk anemi.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Oftan Chlora.

Andra likemedel och Oftan Chlora
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan téinkas anvinda
andra likemedel.

Om du behéver anvinda flera likemedel i samma 6ga, ska du vénta minst 5 minuter mellan
appliceringen av de olika likemedlen. Ogonsalva ska alltid appliceras sist.

Anvind inte Oftan Chlora-6gonsalva samtidigt med likemedel som kan forsdmra
benmaérgsfunktionen.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.



Kloramfenikol ska anvindas med forsiktighet under graviditet och amning.

Korformaga och anviindning av maskiner
Anvéndning av dgonsalvan kan ge tillféllig dimsyn. Man ska inte kora eller anvéinda maskiner innan
synen har normaliserats. Tala med apotekspersonal eller likare om du ar osdker.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Kontaktlinser
Anvind inte kontaktlinser nédr du anviander Oftan Chlora-6gonsalva.

3. Hur du anvinder Oftan Chlora

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos drungefar 1 cmsalva 1 det sjuka 6gat/de sjuka Ggonen flera ganger dagligen.

Sa héar 6ppnar du tuben med salva forsta gangen

Det finns en vit forseglingsring pa tuben som faster korken vid tuben, och ringen maste tas bort innan
du kan anviinda salvan forsta gingen. Oppna forseglingen runt tubhalsen genom att dra i den vita
forseglingsringens énda och sedan vrida loss forseglingen frén tubhalsen.

Fore anvindning:

- tvitta hinderna

- vélj den position som kidnns bekvémast for dig nir du ska applicera salvan (du kan t.ex. sitta,
lagga dig pa rygg, std framfor en spegel)

Applicering:
1. Oppna tuben. Undvik att rora vid ndgot med tubens spets.

2. Dra det nedre 6gonlocket nedét. Rikta tubens spets lings med 6gat mot fickan som bildas mellan
Ogonlocket och 6gat och rikta blicken uppat.




3. Rorinte 6gonfransarna eller 6gat. Applicera ungefar 1 cm salva i den nedre 6gonlocksfickan.

)

4. Slut 6gat och blinka négra ganger sé att salvan sprider sig jamnt dver 6gat. Skruva pa korken.

Ve

Om du anvinder bade dgondroppar och dgonsalva ska salvan appliceras sist.
Vinta minst 5 minuter mellan varje applicering om du anvénder flera likemedel i samma 6ga.

Anvindning for barn
Barn kan anvéinda det hir likemedlet pd samma sétt som vuxna.

Nyfodda spddbarn

For nyfédda spadbarn kan en justering av dosen vara nodvindig, eftersom den outvecklade
metabolismen hos nyfodda kan leda till minskad eliminering av likemedlet frdn kroppen och risk for
dosrelaterade biverkningar. Behandlingen ska paga i hogst 10—14 dagar.

Om du har anvint for stor miingd av Oftan Chlora
Overdosering &r osannolik eftersom salvan appliceras lokalt i dgat.

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

samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Oftan Chlora
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem. Oftan Chlora-6gonsalva tolereras i allmédnhet val

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 100 personer):

- allergiska reaktioner

- overgdende Ogonirritation, sasom klada, brinnande kénsla, sveda eller konjunktival hyperemi
(6kad blodtillforsel till dgat, vilket orsakar roda d6gon), superinfektioner.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- sjukdom 1 det perifera nervsystemet (perifer neuropati)
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- synnervsinflammation.

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 personer):
tva typer av nedsatt benmérgsfunktion: 1. dosrelaterad, reversibel forsdmring av
benmérgsfunktionen, inklusive morfologiska fordndringar i benmérgen; 2. svar, irreversibel
aplastisk anemi (inte dosrelaterad)

- allergisk bindhinneinflammation.

Ovriga biverkningar:

Ovriga biverkningar som har forekommit hos ett litet antal patienter, men vars frekvens inte ir kind:

— allergiska (anafylaktiska) reaktioner som kan vara livshotande

- attackvis upptradande plotslig svullnad i hud, slemhinnor eller inre organ (angioddem),
nésselutslag, hudinflammation med blasor, knottror och flickar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Oftan Chlora ska forvaras
Forvara detta lidkemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Far ej frysas.
Oppnad tub ska forbrukas inom 28 dagar. En 6ppnad tub kan forvaras vid hogst 25 °C.

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

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration
- Den aktiva substansen ér kloramfenikol. 1 gram 6gonsalva innehaller 10 mg kloramfenikol.
- Ovriga innehallsimnen ir flytande paraffin och vitt vaselin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ljusfirgad, mjuk och genomskinlig salva.
Polyfoil-tub innehallande 4,3 g med en gjuten polyetylen (PE)-spets och en PE-kork.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Finland



Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors
Finland

Tubilux Pharma S.p.A

Via Costarica, 20/22

00071 Pomezia, Roma

Italien

Denna bipacksedel dndrades senast 4.3.2024.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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