PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

OFTAN® TROPICAMID 5 mg/ml -silmiitipat, liuos
tropikamidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silld se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivii, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen

- Jos havaitset haittavaikutuksia kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taéma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oftan Tropicamid -silmétipat ovat ja mihin niitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvad ennen kuin kdytdt Oftan Tropicamid -silmétippoja
Miten Oftan Tropicamid -silmétippoja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oftan Tropicamid -silmétippojen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Miti Oftan Tropicamid -silmétipat ovat ja mihin niiti kiyte tiiin

Oftan Tropicamid -silmétipat siséltdvét tropikamidia. Se on nk. antikolinergi, joka laajentaa silméterda ja
vaikuttaa silmiterdnsulkijalihaksen toimintaan. Vaikutus kestdd muutamia tunteja.

Oftan Tropicamid -silmdtippoja kdytetdén silmiterdn laajentamiseen silmdnpohjan tutkimusta varten.
Niitd voidaan kdyttdd myos esim. silméleikkausten yhteydessa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Oftan Tropicamid -silmétippoja

Ali kiiytd Oftan Tropicamid -silmitippoja.

- Jos potilas on allerginen tropicamidille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- Jos potilaalla on todettu ahdaskulmaglaukooma tai ahdas kammiokulma.

Varoitukset ja varotoimet

Oftan Tropicamid -silmédtipat voivat kohottaa siménpainetta, jos potilaalla on ahdas kammiokulma.
Ladkkeen imeytymistd verenkiertoon voidaan vihentdd painamalla silmén sisdkulmaa heti tipan
tiputtamisen jilkeen (n. minuutin ajan).

Lapset
Jos ladkettd annetaan lapsille, on noudatettava erityistd varovaisuutta, silld lapset ovat aikuisia
herkempid tropikamidin haittavaikutuksille.

Muut lidike valmisteet ja Oftan Tropicamid

Tropikamidi voi lisdtd alkoholin ja esimerkiksi allergia-, rytmihdirio- ja psyykenldikkeiden hermoston
toimintaa lamaavia vaikutuksia.

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeita.



Raskaus ja imetys
Oftan Tropicamid -silmédtippoja ei suositella kdytettdvéksi raskauden eikd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Oftan Tropicamid -silmédtippojen kéyttd voi aiheuttaa uneliaisuutta, siimien valonarkuutta ja 1Ehinddn
heikentymistd, jotka voivat vaikuttaa ajokykyyn ja tarkkuutta vaativien tehtdvien suorittamiseen.

Oftan Tropicamid —silmiitipat siséltivit bentsalkoniumkloridia
Tama lddke sisdltdd bentsalkoniumkloridia noin 0,001 mg per tippa, joka vastaa 0,04 mg/ml.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista
piilolinssit ennen tdmén lidkevalmisteen kiyttdd ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos potilaalla on kuivat siimét tai
sarveiskalvon sairauksia (siimén etuosan lapindkyva kerros). Jos silmidn tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelya tai kipua tdmin lddkkeen kdyton jilkeen, keskustele asiasta lddkarin kanssa.

3. Miten Oftan Tropicamid -silmiitippoja kiyte tiéin
Léadke on tarkoitettu vain silmiin. Kaytd Oftan Tropicamid -silmétippoja juuri sen verran kuin laékéri on
madriannyt. Tarkista annostusohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Tavanomainen annos
aikuisille ja lapsille on 1 tippa silmdan. Jos halutaan voimakkaampi vaikutus, tiputetaan silméén toinen
tippa 5-25 minuutin kuluttua.
Kayttoohje:

1. Avaa pullo. Ali kosketa pullon kirjelli mihinki#n, ettei pullon siséltd likaannu.

2. Kallista potilaan pééti taaksepdin tai

potilas on selinmakuulla.
Aseta pullo silmén ylapuolelle.

3. Vedi potilaan alaluomea alaspiin, ja
pyydd potilasta suuntaamaan katseensa
ylospdin.  Puserra  pullosta  tippa
alaluomitaskuun.




4. Vilittdmésti tiputtamisen jilkeen silmé

suljetaanja silmin sisdnurkkaa painetaan o
sormella noin minuutin ajan. Néin estét y
silméitipan valumisen kyynelkanavaan.

Sulje pullo.

Jos tiputat useaa ladkettd samaan silméén, odota eri tippojen valilli vahintddn 5 minuuttia.

Jos kiiytit enemmiin Oftan Tropicamid —silmitippoja kuin sinun pitéisi

Liian suuri mééré ladkettd voi aiheuttaa haittavaikutuksia kuten levottomuutta, sekavuutta, aistiharhoja
ja kouristuksia. Muita oireita ovat syddmen sykkeen nopeutuminen, suolen toiminnan héiriét ja
virtsaamisvaikeudet.

Vastalddkkeend voidaan kayttdd esim. fysostigmiinii.

Jos unohdat kiyttid Oftan Tropicamid -silmétippoja
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Oftan Tropicamid -silmdtipat ovat yleensd hyvin siedettyjd. Ohimenevéé silmien kirvelyd, l&hindon
hiiri6itd ja valonarkuutta voi esiintyd samoin kuin suun kuivumista, kasvojen punoitusta ja padnsarkya.
Sekavuus, levottomuus, aistiharhat, uneliaisuus, syddmen sykkeen nopeutuminen, ummetus,
virtsaamisvaikeudet ja allergiset reaktiot ovat mahdollisia, mutta harvinaisia. Pitkdaikainen kaytto voi
aiheuttaa silmien punoitusta, sidekalvontulehdusta ja luomiturvotusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Oftan Tropicamid -silmiitippojen siilyttiminen

- Eilasten ulottuville eikd nakyville.

- Téam4 ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

- Al kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden vimeistad paivaa.

- Avatun pullon kestoaika on 28 pdivéa.

- Laakkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdimisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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Pakkauksen sisiiltd ja muuta tietoa

Miti Oftan Tropicamid -silmétipat sis altivit

- Vaikuttava aine on tropikamidi. Yksi millilitra silmétippoja siséltdd 5 mg tropikamidia.

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi 0,04 mg/ml, natriumedetaatti, natriumkloridi, injektionesteisiin
kéytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, vériton luos.

Lapindkyvd muovinen pullo, valkoinen muovinen kierrekorkki.
Pakkauskoko: 10 ml

Myyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere

Valmistaja
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
11.10.2021



Bipacksedel: Information till patienten
OFTAN® TROPICAMID 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning
tropikamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne héller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finnes information om foljande :

Vad Oftan Tropicamid-6gondroppar dr och vad de anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Oftan Tropicamid-dgondroppar
Hur du anvénder Oftan Tropicamid-6gondroppar

Eventuella biverkningar

Hur Oftan Tropicamid-6gondroppar ska forvaras

Forpackningen innehéll och 6vriga upplysningar

NS

1. Vad Oftan Tropicamid-ogondroppar ir och vad de anvinds for

Oftan Tropicamid-6gondroppar innehéller tropikamid. Det dr ett sk. antikolinergikum som vidgar
pupillen och paverkar funktionen hos den pupillsammandragande muskeh. Effekten kvarstar under
nagra timmar.

Oftan Tropicamid-6gondroppar anvédnds for att vidga pupillen infér undersokning av

ogonbotten. Ogondropparna kan dven anvindas t.ex. i samband med dgonoperationer.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Oftan Tropicamid-égondroppar

Anvind inte Oftan Toropicamid-6gondroppar

- om patienten dr allergisk mot tropikamid eller ndgot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om patienten har diagnostiserat trangvinkelglaukom eller trang kammarvinkel.

Varningar och forsiktighet

Oftan Tropicamid kan hoja 6gontrycket om patienten har trang kammarvinkel.

Absorptionen av likemedlet till blodcirkulationen kan minskas genom att man trycker mot inre 6gonvran
omedelbart efter indroppning (under ca en minut).

Barn
Om likemedlet ges till barn skall sarskild forsiktighet iakttas eftersom barn ér kénsligare &n vuxna for
biverkningar av tropikamid.

Andra likemedel och Oftan Tropicamid

Tropikamid kan forstirka effekten av alkohol samt exempelvis den depression av centrala
nervsystemet som dger rum vid intag av likemedel mot allergi och rytmrubbningar samt psykofarmaka.
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, 4ven
receptfria sddana.



Graviditet och amning
Oftan Tropicamid-6gondroppar rekommenderas inte under graviditet och amning. Radfraga likare eller
apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Oftan Tropicamid-6gondroppar kan framkalla dasighet, ljuskénslighet och nedsatt synférmaga pa néra
héll, vilket kan paverka korféorméagan och formagan att utfora precisionskrivande uppgifter.

Oftan Tropicamid inne haller be ns alkoniumklorid
Detta likemedel innehéller circa 0,001 mg bensalkoniumklorid per en droppe motsvarande 0,04 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvidnder likemedlet och vinta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in
igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sarskilt om patienten har torra 6gon eller problem
med hornhinnan (den klara hinnan lingst fram i 6gat). Om patienten kinner irritation, stickningar eller
smarta i 0gat efter att ha anvént likemedlet, kontakta likare.

3. Hur du anviander Oftan Tropicamid-égondroppar

Lakemedlet dr avsett endast for behandling av 6gonen. Anvéind alltid Oftan Tropicamid-6gondroppar
enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker. Vanlig dos till
vuxna och barn ér 1 droppe i 6gat. Om kraftigare effekt dnskas indroppas ytterligare en droppe i 6gat
efter 5-25 minuter.

Bruksanvisning:

1. Oppna flaskan. Undvik att réra vid ndgot med flaskans spets sa att innehallet inte blir
fororenat.

2. Luta patientens huvudet bakat eller

patienten ligger pa drygg.
Hall flaskan ovanfor 6gat.

3. Dra det nedre 6gonlocket nedat,
patienten riktar blicken uppat. Pressa ut en
droppe i nedre dgonlock fickan.




4. Omedelbart slut 6gat och tryck med

fingret i den inre 6gonvran under ca en r
minut. P& sa sétt undviker du att y
6gondroppen rinner ner i tarkanalen.

Tillslut flaskan.

Om flera likemedel droppas i samma 0ga vanta minst 5 minuter mellan indroppningarna.

Om du har anviint for stor méngd av Oftan Tropicamid-6gondroppar

En alltfor stor dos likemedel kan framkalla biverkningar i form av rastloshet, forvirring, hallucinationer
och kramper. Andra symtom &r snabb hjartfrekvens, stord tarmfunktion och urineringssvarigheter.
Exempelvis fysostigmin kan anvindas som motmedel.

Om du har glomt att anvinda Oftan Tropicamid-6gondroppar
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behover inte fa
dem. Oftan Tropicamid-dgondroppar tolereras i allménhet vil. Overgiende sveda i 5gonen, nedsatt
synformaga pa néra hall samt ljuskinslighet kan férekomma liksom muntorrhet, ansiktsrodnad och
huvudvirk. Forvirring, rastloshet, hallucinationer, désighet, snabb hjartfrekvens, forstoppning och
urineringssvarigheter samt allergiska reaktioner dr mojliga men séllsynta biverkningar. Anviandning
under lang tid kan ge rdda 6gon, bindhinneinflammation och svulina 6gonlock.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Oftan Tropicamid-6gondroppar ska forvaras

- Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

- Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

- En Oppnad flaska bor forbrukas inom 28 dagar.

- Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gor med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehill och évriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r tropikamid. En milliliter 6gondroppar, 16sning innehéller 5 mg tropikamid.
Ovriga innehallséimnen 4r bensalkoniumklorid 0,04 mg/ml, natriumedetat, natriumklorid, vatten for
mjektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Klar, farglos 16sning.

Genomskinlig plastflaska, vit skruvkork av plast.
Forpackningsstorlek: 10 ml.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors

Denna bipacksedel éindrades senast
11.10.2021



