PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Oftan Flurekain 1,25 mg/ml + 3 mg/ml -silmétipat, liuos

Fluoreseiininatrium/oks ibuprokaiinihydrokloridi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan ladketta, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

. Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Oftan Flurekain -silmatipat ovat ja mihin niitd k&ytetdan

2. Mit& sinun on tiedettdva ennen kuin sinulle annetaan Oftan Flurekain -silmatippoja
3. Miten Oftan Flurekain -silmétippoja annetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Oftan Flurekain -silméatippojen sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Oftan Flurekain -silmétipat ovat ja mihin niita kaytetaan

Oftan Flurekain -silméatipat sisaltavat vaikuttavina aineina oksibuprokaiinia ja fluoreseiinia.
Oksibuprokaiini on paikallispuudute, jota kéytetdédn silman pinnan lyhytkestoiseen puuduttamiseen.
Fluoreseiini on vériaine, joka helpottaa sarveiskalvovaurioiden havaitsemista. Nama silmétipat on
tarkoitettu diagnostiseen kayttoon. Niitd kdytetdan silméanpainemittausten ja sarveiskalvovaurioiden
tutkimisen yhteydessa.

2. Mitasinun on tiedettdva e nnen kuin sinulle annetaan Oftan Flurekain -silmétippoja

Oftan Flurekain -silmétippoja ei tule kayttéa seuraavissa tilanteissa:

- jos olet allerginen oksibuprokaiinille, fluoreseiinille tai tdiméan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- Jos olet allerginen para-aminobentsoeryhman paikallispuudutteille tai parabeeneille.

Varoitukset javarotoimet

Poista piilolinssit silmistd ennen ndiden silmétippojen antamista, koska ladkkeen sisaltama fluoreseiini
saattaa aiheuttaa pehmeiden piilolinssien varjaytymisen. Voit kayttaa piilolinsseja tunnin kuluttua
ladkkeen antamisen jalkeen.

Silmén hieromista puudutevaikutuksen aikana tulee valttaa.

Ota vilittomésti yhteys laakariin, mikéli havaitset vakavan allergisen reaktion tai anafylaktisen
reaktion oireita (ks. kohta 4).

Muut ld8kevalmisteet ja Oftan Flurekain -silmatipat

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan k&ytét tai olet dskettéin kayttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd. Nama silmatipat saattavat heikent&a sutfonamidien vaikutusta
(tulehduksen hoitoon kéytettavid laakkeitd).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tata laéketta.



Ajaminen ja koneiden kaytto B
N&ama silméatipat voivat aiheuttaa lyhytaikaista ndén sumenemista. Al aja tai kdyté koneita ennen kuin

normaali nédko on palannut.

3. Miten Oftan Flurekain -silmétippoja annetaan

Ladke on tarkoitettu vain silmiin. L&akari antaa ladkkeen. Tavanomainen annos aikuisille ja lapsille on
1-2 tippaa silméén. Silman pinta puutuu minuutin kuluessa silméanpaineen mittausta varten.

Jos samaan silmaan annetaan useampaa eri ladketta, eri tippojen antamisen vélilld tulee kulua
vahintaan viisi minuuttia.

Jos sinulle annetaan enemmaén Oftan Flurekain -silmétippoja kuin pitéisi
Y liannostus on epéatodennékaistd, koska tippoja kaytetdaan paikallisesti silman pinnalle.

puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Otavalittomasti yhteys ladkariin, mikali havaitset mitdan seuraavista (vakavan alle rgisen
reaktion tai anafylaktisen reaktion oireista): kasvojen turvotus, ihottuma, yleistynyt kutina,
nokkosihottuma, puristava tunne rinnassa, hengitysvaikeus, vilunvaristykset, punoitus, paansarky,
yleinen huonovointisuus, pahoinvointi, levottomuus, nopea syke tai matala verenpaine.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset: voi esiintyd enintd&n yhdelld potilaalla kymmenesté:

- silmén &rsytys

- roskantunne silméssa puudutevaikutuksen paattymisen jalkeen

- pinnallinen sarveiskalvovaurio (pistem&inen keratiitti) toistuvan k&yton yhteydessa

Harvinaiset: voi esiintyd enintd&n yhdelld potilaalla tuhannesta:
- silman (sarveiskalvon) turvotus

— silmén (sarveiskalvon) varjaytyminen

- vérikalvon tulehdus

- matala syke

- verenpaineen lasku

- huimaus

- pahoinvointi

Tuntemattomat: saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin:
- véliaikainen nd6n sumeneminen ladkkeen antamisen jalkeen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. VVoit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laédkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Oftan Flurekain -silméatippojen sailyttdminen

- Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

- AlA kiyta tata laaketta kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamairian (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivaméaaréa tarkoittaa kuukauden viimeistad paivaa.

Sdilytd jadkaapissa (2°C — 8°C).

- Sailyy avattuna 28 paivaa alle 25 C:ssa.

- Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

- L&&kkeit4 ei tule heittdd viemériin eikéd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Oftan Flurekain -silmatipat sisaltavat

- Vaikuttavat aineet ovat fluoreseiininatrium ja oksibuprokaiinihydrokloridi. 1 ml liuosta sisaltaa
1,25 mg fluoreseiininatriumia ja 3 mg oksibuprokaiininydrokloridia.

- Muut aineet ovat klooributanolihemihydraatti, natriumkloridi, povidoni and injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Oftan Flurekain -silmatippojen kuvaus ja pakkauksen sisalto

Silmatipat, liuos. Keltainen (fluoresoiva), kirkas liuos, jossa eiole nakyvia partikkeleita.
Valkoinen muovipullo, keltainen muovinen kierrekorkki.

Pakkauskoko: 5 ml.

Myyntiluvan haltija
Santen Qy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomi

Valmistaja
Santen Qy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Suomi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi:

16.3.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

TIETOA HOITOALAN AMMATTILAISILLE
Valmisteen tdydelliset maaraystiedot loytyvat valmisteyhteenvedosta.
Pakkauksen ulkoasu

Valkoinen muovinen (PP) pullo, jossa on keltainen muovinen (HDPE) kierrekorkki.
Pakkauskoko: 5 ml.



Annostus jaantotapa
Aikuiset ja lapset: 1-2 tippaa silmaén. Silman pinta puutuu silménpaineen mittausta varten minuutin
kuluessa.

Varotoimet
Kaikentyyppiset piilolinssit tulee ottaa pois ennen silmétippojen kayttéa. Piilolinsseja voi kayttaa
tunnin kuluttua silmétippojen kayton jalkeen.

Antaminen: )
1 Avaa pullo. Ald kosketa tiputuskarjella mihinkéan, ettei sisdltd kontaminoidu.

2. Ladkkeen antaminen onnistuu parhaiten, kun potilaan p&é& on taivutettuna taakse taikun potilas
on selinmakuulla.

3. Veda potilaan alaluomea alaspéin ja pyyda hantd katsomaan yléspdin. Purista pullosta kevyesti
tippa alaluomen ja silmén véliseen taskuun.

4. Heti tipan laittamisen jalkeen potilaan tulee pit&d4 silma suljettuna ja painaa etusormella silman
sisdnurkkaa yhden minuutin ajan. Sulje pullo.

Kestoaika
2 vuotta. Séilyy avattuna 28 paivaa alle 25 °C:ssa.

Erityisohjeet sailytykseen
Sdilytd jadkaapissa (2°C — 8°C). Pulloja voidaan séilyttdd avaamisen jalkeen alle 25 °C 28 paivaa. Pida
pullo ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut ké&sitte lyohjeet
Kéyttaméaton ladkevalmiste tai jate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten
Oftan Flurekain 1,25 mg/ml + 3 mg/ml 6gondroppar, 16sning

Fluoresceinnatrium/oxibuprokainhydroklor id

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

e Sparadenna information, du kan behdva lasa den igen.

e Omdu har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

e Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Oftan Flurekain égondroppar &r och vad de anvéands for

2. Vad du behover veta innan du far Oftan Flurekain égondroppar
3. Hur Oftan Flurekain égondroppar ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Oftan Flurekain 6gondroppar ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar

1. Vad Oftan Flurekain 6gondroppar &r och vad de anvands for

Oftan Flurekain 6gondroppar innehéller de aktiva substanserna oxibuprokain och fluorescein.
Oxibuprokain &r ett lokalbeddvningsmedel, som anvands for kortvarig bedévning av 6gats yta.
Fluorescein &r ett fargdmne som underlattar diagnostisering av hornhinneskador. Dessa dgondroppar
ar avsedda for diagnostisk anvandning. De anvénds vid métning av 6gontryck och undersokning av
hornhinneskador.

2. Vad du behover vetainnan du far Oftan Flurekain 6gondroppar

Oftan Flurekain 6gondroppar far inte ges:

- omdu é&rallergisk mot oxibuprokain, fluorescein eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- omdu drallergisk mot andra lokalbedévningsmedel i para-aminobensoegruppen eller om du ar
allergisk mot parabentillsatser.

Varningar och forsiktighet

Ta ut kontaktlinser innan du far dessa droppar, eftersom fluoresceinet i likemedlet kan missfarga
mjuka kontaktlinser. Du kan sétta in kontaktlinserna igen en timme efter att du har fatt detta
lakemedel.

Undvik att gnugga i 6gat medan den beddvande effekten sitter i.

Du maste kontakta likare omedelbart om du drabbas av allvarlig allergisk/anafylaktisk reaktion (se
avsnitt 4).

Andra lakemedel och Oftan Flurekain 6gondroppar

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel. Dessa 6gondroppar kan minska effekten av sulfonamidlékemedel (anvénds for att
behandla infektioner).

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 far detta lakemedel.



Korformaga och anvandning av maskiner
Dessa 6gondroppar kan ge évergaende dimsyn. Kor inte bil och anvénd inte maskiner férrdn normal

syn har aterstallts.

3. Hur Oftan Flurekain 6gondroppar ges

Lakemedlet &r endast avsett for anvéndning i 6gonen. De ges av din lakare. VVanlig dos till vuxna och
barn ar 1-2 droppar per 6ga. Ytan pa 6gat bedévas inom en minut for att mojliggéra matning av
dgontrycket.

Om flera olika l&dkemedel anvénds i samma 6ga ska de appliceras med minst 5 minuters mellanrum.

Omdu har fatt fér stor méngd av Oftan Flurekain dgondroppar
Overdosering ar osannolik, eftersom dropparna anvands pa 6gats yta (lokalt).

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

4. Eventuella biverkningar

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

Dumaste kontakta din lakare omedelbart om du upplever ndgot av foljande (symtom paen
allvarlig alle rgisk/anafylaktisk reaktion): ansiktssvullnad, utslag, allman klada, nasselfeber, tryck
over brostet, andningssvarigheter, frossa, vallningar, huvudvark, allmin sjukdomskansla, illamaende,
rastloshet, snabb hjartfrekvens eller lagt blodtryck.

Andra méjliga biverkningar:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer:

- dgonirritation

- kansla av en frammande kropp i 6gat nar den beddvande effekten har avklingat
- ytlig skada pa hornhinnan (punktatkeratit) vid aterkommande anvandning

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av1 000 personer:
- svullnad i 6gat (hornhinnan)

— missfargning av 6gat (hornhinnan)

- inflammation i iris

- langsam hjartfrekvens

- blodtrycksfall

- yrsel

- illamaende

Ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran tillgangliga data:
- overgaende dimsyn efter administrering

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
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
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea


http://www.fimea.fi/

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Oftan Flurekain 6gondroppar ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

- Forvaras i kylskap (2 °C-8°C).

- Hallbarhetstiden for ppnad flaska &r 28 dagar nar den forvaras vid hogst 25 °C.

- Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Oftan Flurekain 6gondroppar innehaller

- De aktiva substanserna &r fluoresceinnatrium och oxibuprokainhydroklorid. En ml Iésning
innehaller 1,25 mg fluoresceinnatrium och 3 mg oxibuprokainhydrok lorid.

- Ovriga innehdllsamnen &r klorbutanol-hemihydrat, natriumklorid, povidon och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ogondroppar, I6sning. Gul (fluorescerande), klar losning, praktiskt taget fri fran partiklar.
Vit plastflaska, gult skruvlock i plast.

Forpackningsstorlek: 5 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Santen Qy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Finland

Tillverkare
Santen Qy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors
Finland

Dennabipacksedel &ndrades senast:

16.3.2020

l-:-('jljande uppgifter &r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
INFORMATION FOR SJUKVARDSPERSONAL

Fullstandig forskrivningsinformation finns i produktresumén.
Forpackning

Vit plastflaska (PP) med gult skruvlock i plast (HDPE).
Forpackningsstorlek: 5 ml.



Dosering och administreringssatt
Vuxna och barn: 1-2 droppar i 6gat. Ytan pa dgat kanns avdomnad inom en minut, sa att det

intraokuldra trycket kan métas.

Forsiktighetsatgarder
Kontaktlinser av alla typer maste tas ur innan égondropparna anvands. Kontaktlinser kan sattas i en
timme efter att 6gondropparna har anvants.

Applicering:
1 Oppna flaskan. Undvik att rora vid nagot med pipettspetsen sa att innehallet inte blir férorenat.

2. Appliceringen lyckas bast om patienten lutar huvudet bakat eller ligger ner.

3. Dra ner patientens nedre dgonlock och be patienten att titta uppat. Tryck latt pa flaskan och
pressa ut en droppe i fickan mellan dgonlocket och dgat.

4, Be patienten sluta 6égat omedelbart efter applicering och samtidigt trycka latt med fingret mot
den inre 6gonvran under en minut. Stang flaskan.

Hallbarhet
2 ar. Hallbarhetstiden for dppnad flaska ar 28 dagar vid forvaring vid hogst 25 °C.

Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Oppnad flaska kan férvaras vid hogst 25 °C i 28 dagar. Férvara
flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Sarskildaanvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



