Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Voltaren Ophtha 1mg/ml silmatipat, liuos kerta-annospakkauksessa
diklofenaakkinatrium

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1ddk keen ottamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeité tietoja.
- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jossinulla on kysyttdvaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama laédke on maaratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkérin tai apteekkinenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit4 Voltaren Ophtha on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytat Voltaren Ophthaa
Miten Voltaren Ophthaa kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Voltaren Ophthan séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mité Voltaren Ophtha on ja mihin sita kaytetdan
Voltaren Ophtha on silméén paikallisesti kaytettdva tulehduskipulédéke.

Voltaren Ophtha -silmatippoja kéytet&dé&n hoidettaessa silmén sidekalvon tulehduksia, joihin ei liity
bakteeri- tai virustartuntaa. Niitd kéytetddn myos silméleikkausten yhteydessa seké silméleikkausten ja
-vammojen jalkeisen tulehduksen hoidossa. Liséksi niilld voidaan hoitaa laserilla tehtyjen silméaan
kohdistuneiden toimenpiteiden jélkeista kipua ja valonarkuutta.

Diklofenaakkinatrium, jota Voltaren Ophtha sisaltad, voidaan joskus k&yttdd myds muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitésinun on tiedettévd, ennen kuin kaytat Voltaren Ophthaa

Ala kayta Voltaren Ophthaa
- jos olet allerginen diklofenaakkinatriumille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
- jos diklofenaakki tai jokin muu tulehduskipulddke (esim. asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni)
on aiheuttanut sinulle nokkosrokkoa tai voimakkaan allergisen astma- tai nuhakohtauksen.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét Voltaren Ophthaa.
Ole erityisen varovainen Voltaren Ophthan suhteen
- jos kéytat pehmeitd piilolinssejd, ota ne pois silmistd ladkkeen tiputtamisen ajaksi. Noin
15 minuutin kuluttua tiputtamisesta voit laittaa ne takaisin silmiin.



Voltaren Ophtha -silméatipat kerta-annospakkauksessa eivat sisélla sailytysainetta, joten
my0s sailytysaineille yliherkat henkilt voivat kayttaa niita.

Muut 1&&kevalmisteet ja Voltaren Ophtha
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Jos kéytat Voltaren Ophtha -silmatippojen kanssa samanaikaisesti muita silméladkkeitd, pida eri
ladkkeiden valilla 5 minuutin tauko.

Varovaisuutta tulee noudattaa kéytettdessa samanaikaisesti steroidisilmatippoja, koska yhteiskaytto
voi aiheuttaa sarveiskalvoon kohdistuvia haittavaikutuksia.

Raskaus jaimetys
On mahdollista, ettd ladke vaikuttaa sikioon. Neuvottele l1a&kérin kanssa aina ennen kuin kaytat
Voltaren Ophtha -silmatippoja raskauden aikana.

Diklofenaakkia saattaa kulkeutua didinmaitoon. Neuvottele 1&&kérin kanssa, ennen kuin kaytat
Voltaren Ophtha silmétippoja imetyksen aikana.

Kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos Voltaren Ophtha -silmdtipat aiheuttavat sinulle nddén hamartymistd, valta autolla ajoa seka
tarkkuutta vaativaa koneiden ja laitteiden kayttod heti ladkkeen tiputtamisen jalkeen.

Laéke voi heikentdé kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin la&dkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Voltaren Ophthaa kéaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on méaérannyt. Tarkista annostusohjeet laakarilta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Aikuiset

Suositeltu annos on 1 tippa 3-5 kertaa vuorokaudessa silméén. Annostus ja kéyton pituus ovat
kuitenkin yksilollisia ja riippuvat kdyttdaiheesta. Silmaladkari maaraa kullekin potilaalle sopivan
annoksen ja kayttoajan.

Kaytto lapsille
Voltaren Ophtha -silmétippojen kaytt6a lapsille ei ole tutkittu.

Kayttdohje

Pese kddet. Avaa suojakuori ja veda repéisypakkausta esiin senverran, ettd voit irrottaa yhden kerta-
annospakkauksen. Irrota yksi kerta-annospakkaus (kuva 1). Sulje suojakuori taittamalla huolellisesti.
Varmista, ettd liuos on kerta-annospakkauksen alaosassa. Avaa kerta-annospakkaus kiertamalia
siivekkeesté (kuva 2). Taivuta paatd taakse (kuva 3). Veda alaluomea sormella alaspdin ja ota kerta-
annospakkaus toiseen kéteen (kuva 4). Purista kerta-annospakkausta niin, etta tippa liuosta putoaa
silmaan. Paina sen jalkeen silmén ja nendn valistd kulmaa sormenpaalld 5 minuutin ajan (kuva 5) tai
pida silmat suljettuina. Talld tavalla voidaan parantaa paikallista vaikutusta ja estda silmatippojen
valuminen kyynelkanavaa pitkin nieluun. Yhden kerta-annospakkauksen sisalto riittdd molempiin
silmiin. Heita kerta-annospakkaus pois, myos jaljelld oleva sisélto.
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Jos kaytat enemman Voltaren Ophthaa kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niitd saa.

Silmékipu on hyvin yleinen haittavaikutus. Yleinen haittavaikutus on lievé tai kohtalainen ohimeneva
silmien &rsytys silmatippojen tiputtamisen jalkeen. Melko harvinaisia haittavaikutuksia ovat silmien
kutina, verekkyys tai ndon hamartyminen silmétippojen tiputtamisen jalkeen. Harvinaisena on todettu
sarveiskalvon ulkopinnan vaurioita, haavaumia tai ohenemista sek& hengenahdistusta ja astman
pahenemista. My0s allergisia oireita on havaittu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Voltaren Ophthan séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sailyta alle 25 °C.

Al kayta tata ladketta kotelossa ja suojakuoressa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP/Kéayt.
viim.) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.
Kerta-annospakkaukset on kaytettdva 1 kuukauden sisalld sujakuoren avaamisesta.

Avatun kerta-annospakkauksen sisaltd on kéytettava valittomasti ja mahdollisesti yli ja&nyt sisaltd
tulee havittaa.

Laé&kkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Mité Voltaren Ophtha sisaltaa
- Vaikuttava aine on diklofenaakkinatrium 1 mg/ml.
- Muut aineet ovat boorihappo, makrogoliglyserolirisiinioleaatti (Cremophor EL), trometamoli
ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Voltaren Ophtha -silmatipat kerta-annospakkauksessa eivat sisalla sailytysainetta.
Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valmisteen kuvaus: Kirkas tai hieman samea, kellertava liuos

Pakkauskoot: Kerta-annospakkaukset (LDPE-muovi) 10 x 0,3 ml ja 40 x 0,3 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Laboratoires THEA — 12, rue Louis Blériot — 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 — Ranska.

Valmistaja
Excelvision — Rue de la Lombardiére — 07100 Annonay — Ranska

Paikallinen edustaja )
Thea Nordic AB, Storgatan 55, 703 63 Orebro, Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.09.2018



Bipacksedel: Information till anvandaren
Voltaren Ophtha 1 mg/ml 6gondroppar, l6sning i endosbehallare

diklofenaknatrium

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.
- Sparadenna information, du kan behdva lasa den igen.

- Omdu 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 lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Voltaren Ophtha &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Voltaren Ophtha
Hur du anvander Voltaren Ophtha

Eventuella biverkningar

Hur Voltaren Ophtha ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Voltaren Ophtha &r och vad det anvands for
Voltaren Ophtha &r ett inflammationsddmpande lakemedel for lokalt bruk i 6gat.

Voltaren Ophtha 6gondroppar anvands for behandling av inflammationer i 6gats bindhinna som inte
fororsakats av bakterier eller virus. Ogondropparna anvinds aven i samband med Ggonoperationer
samt vid behandling av infllmmationer efter Ggonoperationer och égonskador. Ogondropparna kan
dessutom anvéndas for behandling av gonsmarta och ljuskénslighet efter ingrepp med laser.

Diklofenaknatrium som finns i Voltaren Ophtha kan ocksa vara godkéand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver vetainnan du anvander Voltaren Ophtha

Anvéand inte Voltaren Ophtha

- omdu é&rallergisk mot diklofenaknatrium eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6)

- omdu har fatt nasselutslag eller kraftiga, allergiska astma- eller snuvanfall vid anvandning av
diklofenak eller nagot annat inflammationsdampande medel (t.ex. acetylsalicylsyra, ibuprofen).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Voltaren Ophtha.

Var sarskilt forsiktig med Voltaren Ophtha

- omdu anvander mjuka kontaktlinser. Avlagsna kontaktlinserna innan du droppar Voltaren Ophtha
i 6gat, och vénta sedan i minst 15 minuters tid innan du sétter in dem igen.

Voltaren Ophtha 6gondroppar i endosbehallare innehaller inte konserveringsmedel och kan darfor
anvandas aven av personer som ar dverkansliga for konserveringsmedel.



Andra lakemedel och Voltaren Ophtha
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Om du &ven anvander andra 6gondroppar samtidigt med Voltaren Ophtha, ska du ha en paus pa minst
5 minuter mellan de olika 6gondropparna.

Samtidig behandling med steroidégondroppar kréaver sarskild forsiktighet eftersom denna typ av
kombinationshbehandling kan leda till biverkningar i hornhinnan.

Graviditet och amning
Risk finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med ldkare fore anvandning av Voltaren Ophtha
6gondroppar under graviditet.

Diklofenak kan ga 6ver i modersmjélk. Radgor darfor med lakare fore eventuellt bruk av Voltaren
Ophtha 6gondroppar under amning.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Far du dimsyn i samband med anvandning av Voltaren Ophtha 6gondroppar, bor du undvika att kora
bil eller att anvédnda maskiner omedelbart efter att du droppat lakemedlet i 6gat.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framftéra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du anvander Voltaren Ophtha

Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ar osaker.

Vuxna

Rekommenderad dos &r 1 droppe 3-5 ganger dagligen i 6gat. Dosen och behandlingstiden &r
individuella och beror pa anvandningsomradet. Ogonlakaren forskriver en lamplig dos och
behandlingstid for varje enskild patient.

Anvandning for barn
Effekten av Voltaren Ophtha 6gondroppar vid behandling av barn har inte klarlagts.

Bruksanvisning

Tvétta handerna. Oppna innerkuvertet och drag fram stripforpackningen med endosbehéllare sé langt,
att en endosbehallare kanrivas loss. Riv loss en endosbehallare (bild 1). Stang innerkuvertet noggrant
genom att vika kanten. Kontrollera att ldsningen &r i den nedre delen av endosbehéllaren. Oppna
endosbehallaren genom att vrida av vingen (bild 2). B6j huvudet bakat (bild 3). Dra ner det nedre
ogonlocket med ett finger och tag endosbehallaren i den andra handen (bild 4). Tryck pa
endosbehdllaren sa att 1 droppe av l6sningen faller ner i 6gat. Tryck sedan med en fingerspets mot
gats inre vra i 5 minuters tid (bild 5) eller hall 6gonen slutna. Pa detta satt kan du forbattra den lokala
effekten och forhindra att droppen rinner ner i svalget genom tarkanalen. Innehallet i en
endosbehallare racker till bada 6gonen. Kasta darefter bort endosbehallaren med eventuellt
kvarvarande innehall.
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Omdu har anvant for stor méangd av Voltaren Ophtha

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behéver inte fa
dem.

Ogonsmarta ar en mycket vanlig biverkning. En vanlig biverkning é&r lindrig eller mattlig
dgonirritation av 6vergaende natur efter doseringen. Mindre vanliga biverkningar ar 6gonklada,
blodsprangda 6gon eller dimsyn (oklart synfélt) direkt efter applikation av dropparna. | sélisynta fall
har skador pa hornhinnans yttre cellskikt, hornhinnesar och fortunnad hornhinna samt andnéd och
forvarrad astma rapporterats. Aven allergiska symtom har observerats.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
FI-00034 Fimea

5. Hur Voltaren Ophtha ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och innerkuvertet efter EXP/Utg. dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Endosbehallarna ska anvandas inom en manad efter att innerkuvertet dppnats.

Innehallet i en 6ppnad endosbehallare bor anvandas omedelbart, och eventuellt dverblivet innehall ska
kastas.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration


http://www.fimea.fi/

- Denaktiva substansen ar diklofenaknatrium 1 mg/ml.
- Ovriga innehallsamnen &r borsyra, polyoxylricinolja (Cremophor EL), trometamol och vatten for
injektionsvatskor.

Voltaren Ophtha 6gondroppar i endoshehallare innehaller inte konserveringsmedel.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende: Klar eller litet grumlig, gulskiftande I6sning.
Forpackningsstorlekar: Endoshehallare av LDPE (plast): 10 x 0,3 ml samt 40 x 0,3 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:
Innehavare av godkénnande fér forséljning

Laboratoires THEA — 12, rue Louis Blériot — 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 — Frankrike

Tillverkare
Excelvision — Rue de la Lombardiére — 07100 Annonay — Frankrike

Lokal foretréadare )
Thea Nordic AB, Storgatan 55, 703 63 Orebro, Sverige.

Dennabipacksedel &ndrades senast 14.09.2018



