Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Oculac 50 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa
Povidoni K25

Lue tama pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tdméan ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle térkeitatietoja.
Kéyta taté ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Oculac on ja mihin sitd kdytetaan

2. Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kaytat Oculacia
3. Miten Oculacia kdytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Oculacin séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitd Oculac on ja mihin sité kaytetaan

Oculac-silméatippojen vaikuttava aine on povidoni K25. Oculac-silmatipat kostuttavat ja voitelevat silmaa.
Niitd k&ytetd&n silmien kuivumisesta johtuvien oireiden lievittdmiseen.

2. Mitéa sinun on tiedettéava ennen kuin kaytat Oculacia

Ala kayta Oculacia
jos olet allerginen povidoni K25:lle tai Oculacin jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Jos epéilet
olevasi allerginen, kysy neuvoa laakarilta.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Oculac silmétippoja.

Jos saat paansérkyad, silmakipua, nékokyvyn muutoksia, silmien drsytystd, jatkuvaa punoitusta tai jos
ongelma jatkuu tai pahenee, keskeyta silmétippojen kéytto ja ota yhteys laakariin.

Muut ladkevalmisteet ja Oculac
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet askettéin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Jos kéytat Oculacin kanssa samanaikaisesti muita silmalaékkeita, eriladkkeiden valilld tulee pitdd 5 minuutin
tauko ja Oculac tulee laittaa silmaén viimeisena.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttod. Oculac silmétippoja voidaan kayttaa raskauden ja
imetyksen aikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Oculac silmatipat voivat aiheuttaa ndén hamartymista. Jos valmiste aiheuttaa sinulle ndén hamartymista,

odota kunnes n&ko on kirkastunut ennen kuin ajat autoa tai kaytat koneita.

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

3. Miten Oculacia kaytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin tssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laékéri tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista la&karilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Tavanomainen annos on yksi tippa kumpaankin silmaan 4 kertaa paivéassa tai tarpeen mukaan.
Kerta-annospakkauksen sisdlto riittdd kumpaankin silmaan yhdelld kayttokerralla.

Jos tippaeiosu silmaan, yrita uudelleen.

Jos kaytat enemman Oculac silmétippoja kuin sinun pitdisi, haittavaikutuksia ei ole odotettavissa.

Jos kaytat muita silmatippoja tai silmévoiteita, pid4 vahintadn 5 minuutin tauko laékkeiden valilla.
Oculacia kéytetdédn viimeisena.

Jos sinulla on kysymyksia tdman laédkkeen kéytosta, kadnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

Kayttdohje

1. Pese kédet.

2. lrrota repdisyliuskasta yksi kerta-annospakkaus (Kuva 1).

3. Laita loput kerta-annospakkaukset takaisin koteloonsa.

4. Vaanna kerta-annospakkauksen karki irti. Varo koskettamasta kerta-annospakkauksen karked missaan

vaiheessa, silla tdmé voi kontaminoida (saastuttaa) silméatippaliuoksen. (Kuva 2)

Taivuta paata taakse (Kuva 3).

Veda alaluomea sormella alaspdin ja pidd kerta-annospakkaus toisessa kddessa. Kerta-annospakkauksen

kérki ei saa joutua kosketuksiin silman pinnan kanssa, silla tdma voi vaurioittaa silmaa. Purista kerta-

annospakkausta niin, ettd tippa liuosta putoaa silmaan. (Kuva 4)

7. Sulje silmési ja paina silman ja nenén vélista kulmaa sormenpaalld 1-2 minuutin ajan. Talla tavalla
estetddn tipan valuminen kyynelkanavaa pitkin nieluun ja enemman ladketta jaa talléin silmaan. (Kuva 5)
Tarpeen mukaan toista kohdat 5-7 toisen silmén kanssa.

8. Heité pakkaus pois kéyton jalkeen.
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Jos Sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen kéytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.



Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:
Yleiset (voi esiintya enintdan yhdella kayttajalla 10:sta):
- lieva ohimenevé polttelu ja tahmeuden tunne silméssé

Hyvin harvinaiset (voi esiintya enintdan yhdella kayttajalla 10 000:sta):

- arsytys
- yliherkkyysreaktiot

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité arviointiin):
- ndon haméartyminen, silmékipu, silmén kutina, silman punoitus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille tai apteekkinenkilokunnalle. T&mé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Oculacinsailyttéminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyta alle 25 °C.

Pida kerta-annospakkaukset ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kerta-annospakkaus ei itsessdan ole steriili, mutta sisaltd pysyy steriilind siihen saakka kunnes kerta-
annospakkaus avataan.

Kerta-annospakkaus tulee kayttaa heti avaamisen jalkeen. Avattua kerta-annospakkausta ei saa sailyttaa.

Al kayta Oculac-silmétippoja pahvikoteloon merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen
(Kayt.vim/EXP).
Viimeinen kayttdpaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien la&kkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Oculac sisaltda

Vaikuttava aine on povidoni K25. Yksi millilitra sisaltdd 50 mg povidoni K25:tta.

Muut aineet ovat boorihappo, kalsiumkloridi, kaliumkloridi, magnesiumkloridi, natriumkloridi,
natriumlaktaatti, natriumhydroksidi pH:n saatamiseen, ja puhdistettu vesi/injektionesteisiin kaytettava vesi.

Oculac-silmétipat kerta-annospakkauksessa eivét sisélla sailytysaineita.
Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Oculac silmétippavalmisteen kuvaus: Hieman kellertava, kirkas vesiliuos. Yhden kerta-annospakkauksen
sisélté on 0,4 ml.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoot: 20,60 tai 120 kerta-annospakkausta. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Alcon Nordic A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kodpenhamina S
Tanska

Valmistaja

EXCELVISION, 29 rue de la Lombardiere, 07200 Annonay, Ranska
tai

S.A. Alcon- Couvreur N.V., Rijksweg 14, 2870 Puurs, Belgia

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilld:

Tanska Oculac (SDU)

Suomi Oculac 50 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksissa
Portugali Oculotect Unidoses

Espanja Oculotect 50 mg/ml colirio en solucién en envase unidosis
Ruotsi Oculac 50 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endoshehallare

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.09.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Oculac 50 mg/ml 6gondroppar, l6sning i endosbehallare
Povidon K25

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.
Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

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

- Vanddig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information.

I dennabipacksedel finns information om féljande:
Vad Oculac &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Oculac
Hur du anvénder Oculac

Eventuella biverkningar

Hur Oculac ska forvaras

Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Oculac &r och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Oculac heter povidon K25. Oculac 6gondroppar ar till for att fukta och smorja
ogonen. Dropparna anvands for att lindra besvér som beror pa torra 6gon.

2. Vad du behover vetainnan du anvander Oculac

Anvand inte Oculac
om du ar allergisk mot povidon K25 eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Radfraga likare om du misstanker eventuell allergi.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Oculac.

Om du far huvudvark, 6gonsmarta, synforandringar, égonirritation, ihallande rodnad eller om tillstandet
forvarras eller inte forbattras ska du avbryta behandlingen och kontakta lakare for narmare instruktioner.

Andra lakemedel och Oculac
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda andra
lakemedel.

Om du anvander andra 6gonlakemedel tillsammans med Oculac, ska du gora ett uppehall pa minst 5 minuter
mellan de olika l&kemedlen och applicera Oculac till sist.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel. Oculac kan anvéndas under graviditet och amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Oculac kan gora ditt synfalt grumligt (férorsaka dimsyn). Om detta hander dig, ska du vénta tills synfaltet ar
klart igen innan du koér bil eller anvander maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framftra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Oculac

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

En vanlig dos ar 1 droppe i vardera égat 4 ganger dagligen eller vid behov.
Innehallet i en endosbehallare racker till enapplicering i bagge Ggonen.
Omendroppe missar 6gat, forsok igen.

Omdu har anvéant for stor méangd av Oculac forvéntas inga biverkningar.

Omdu anvander andra dgondroppar eller égonsalvor ska du vanta minst 5 minuter mellan varje
lakemedel. Oculac ska anvandas sist.

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

Bruksanvisning

1. Tvatta hdnderna.

2. Riv loss en endoshehallare (Bild 1).

3. Satttillbaka resten avendosbehallarna i forpackningen igen.

4. Vrid av toppen pa endosbehallaren. Undvik att vidréra endosbehallarens spets efter det att du Gppnat

behallaren eftersom detta kan kontaminera I6sningen (Bild 2).

Baj huvudet bakat (Bild 3).

Dra det nedre dgonlocket nedat med ett finger och hall endosbehallaren i din andra hand. Spetsen pa

endosbehdllaren far inte vidrora dgat, eftersom detta kan skada dgat. Tryck pa behallaren tills en

droppe faller i 6gat (Bild 4).

7. Slut 6gat och tryck en fingertopp mot 6gats inre vra i 1-2 minuter. Detta forhindrar att droppen
rinner genom tarkanalen ner i svalget, och gor att en storre del av droppen blir kvar i 6gat (Bild 5).
Upprepa vid behov steg 6-8 for ditt andra 6ga.

8. Slang bort den anvanda endosbehallaren efter anvandning.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.



Foéljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 anvandare av 10):
- lindrig, overgaende sveda eller klibbig kénsla i 6gat.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 anvandare av 10 000):
- lrritation
- Overkanslighetsreaktioner.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
- dimsyn, 6gonsmarta, 6gonklada, dgonrodnad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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 lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Oculac ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hégst 25 °C.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Sjalva endosbehallaren ar inte steril, men innehallet i den bevarar sin sterilitet framtill det att behéllaren
oppnas. Innehéllet i endosbehallaren maste anviandas omedelbart da den oppnats. Oppnade endosbehéallare
far inte sparas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen (Utg. dat./EXP). Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar povidon K25. Varje ml innehaller 50 mg povidon K25.

Ovriga innehallsamnen ar borsyra, kalciumklorid, kaliumklorid, magnesiumklorid, natriumklorid,
natriumlaktat, natriumhydroxid (for justering av pH-vardet) och renat vatten/vatten for injektionsvétskor.

Oculac 6gondroppar i endosbehallare innehéller inga konserveringsmedel.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Beskrivning av Oculac 6gondroppar: Nagot gulskiftande, klar vattenldsning. Varje endosbehallare innehaller
0,4 ml 16sning.

Forpackningsstorlekar: 20, 60 och 120 endoshehallare. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkannande for forsaljning
Alcon Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

Tillverkare
EXCELVISION, 29 rue de la Lombardiére, 07100 Annonay, Frankrike
eller

S.A. Alcon- Couvreur N.V., Rijksweg 14, 2870 Puurs, Belgien

Detta lake medel ar godkant inom Europe iska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:

Danmark Oculac (SDU)

Finland Oculac 50 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksissa/égondroppar, lsning i
endoshehallare

Portugal Oculotect Unidosis

Spanien Oculotect 50 mg/ml colirio en solucion en envase unidosis

Sverige Oculac 50 mg/ml 6gondroppar, 1osning i endoshehallare

Denna bipacksedel &ndrades senast 20.09.2019



