Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Oftan® Dexa-Chlora -silmivoide
deksametasoni ja kloramfenikoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kiyttimisen, silld se
siséltii sinulle tarkeiti tietoja.

. Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
. Jos sinulla on kysyttaviad, kianny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
. Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,

vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oftan Dexa-Chlora -silmdvoide on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettivid, ennen kuin kiytit Oftan Dexa-Chlora -silmévoidetta
Miten Oftan Dexa-Chlora -silmivoidetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oftan Dexa-Chlora -silmévoiteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Oftan Dexa-Chlora -silméivoide on ja mihin siti kéyte tiin

Oftan Dexa-Chlora -silmévoide siséltdd deksametasonia ja kloramfenikolia. Deksametasoni on kortisonin
kaltainen lddke, joka lievittda tulehdusta ja allergiaoireita sekd vihentéd kipua silméssé. Kloramfenikoli estda
silmétulehduksia aiheuttavien bakteerien kasvua.

Oftan Dexa-Chlora -silmévoidetta kdytetdén silmdtulehdusten ja allergisten silmisairauksien hoitoon.

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

Ali kiiyti Oftan Dexa-Chlora -silmivoidetta

- jos olet allerginen deksametasonille, kloramfenikolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on simétuberkuloosi

- jos sinulla on virusten tai sienien aiheuttama silmatulehdus

- jos silmissdsi on haavaumia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Oftan Dexa —valmistetta.
AlA kiyti piilolinssejd, kun kiytit Oftan Dexa-Chlora -simévoidetta.

Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy ndon himértymisti tai muita ndkohairioita.

Pitkdaikainen (yli kaksi viikkkoa) deksametasonin kdyttd voi kohottaa silménpainetta.

Sarveiskalvovaurioiden paraneminen voi hidastua.

Keskustele lddkarin kanssa, jos vartalolla ja kasvoilla esiintyy turvotusta ja pyOristymistd, silld ndmé ovat yleensa
Cushingin oireyhtymén ensioireita. Lisimunuaistoiminta voi lamaantua, kun pitkéaikais- tai intensiivihoito Oftan
Dexa Chlora -valmisteella lopetetaan. Keskustele ld4kérin kanssa ennen kuin lopetat hoidon. Namaé riskit
koskevat etenkin lapsia ja potilaita, joita hoidetaan ritonaviiri- tai kobisistaattilidkkeilla.



Muut lidikevalmisteet ja Oftan Dexa-Chlora

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kiyttényt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeitd. Muut samanaikaisesti kdytetyt lddkkeet eivit merkittdvésti vaikuta Oftan Dexa-Chlora -hoidon tehoon.
Kerro ladkérille, jos kdytét ritonaviiria tai kobisistaattia, silld se voi suurentaa veren deksametasonipitoisuutta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Silmévoide saattaa sumentaa nidkoéd hetkellisesti. Ajamista on viltettdvd vilittomésti voiteen annostelun jilkeen
kunnes nékokyky on normalisoitunut.

3.  Miten Oftan Dexa-Chlora -silmiivoide tta kiytetifin

Ladke on tarkoitettu vain silmiin. Kayta titd lddkettd juuri siten kuin laékari on maardnnyt. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Suositeltu annos on pieni mddrd (noin 1 cm) voidetta, joka levitetdin
alaluomitaskuun 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Ennen annostelua:
- pese kiadet
- seiso peilin edessa

Annostelu:
1. Avaa voidetuubi. Viltd koskettamasta voidetuubin kirjelld mihink&an.



2. Vedi alaluomea alaspédin, aseta
voidetuubin pid luomirakoon luomen
suuntaisesti ja katso ylos.

3. Varo koskettamasta ripsid tai -~
silmdd. Annostele voidetta noin 1
cm tuubista alaluomen ja silmén
valin.

4. Sulje silmi ja répyttele niin, ettd
voide levidd tasaisesti silmddn. Sulje
voidetuubi.

Jos kaytit sekd silmétippoja ettd silmédvoidetta, laita voide viimeisend.

Jos kiytit enemmiin Oftan Dexa-Chlora -silmévoide tta kuin sinun pitiisi
Y liannostus on epatodennékdisté, koska voidetta kdytetddn paikallisesti silméén.

Jos unohdat kiyttai Oftan Dexa-Chlora -silméavoide tta
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytosté, kddnny lAdkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa. Oftan
Dexa-Chlora -silmdvoide on yleensd hyvin siedetty. Voiteenlaiton yhteydessé voi esiintyd ohimenevéa kirvelya ja
nédn sumenemista.

Pitkdaikaisessa kdytossd siminpaine voi nousta. Jos silmédvoidetta kdytetddn useita kuukausia yhtéjaksoisesti,
sarveiskalvoon voi tulla haavaumia tai samentumia.

Kloramfenikolin kdyton yhteydessa, erityisesti pitkdaikaisessa annostelussa, on raportoitu hyvin harvinaisina
tapauksina luuytimen vajaatoimintaa (valko- ja punasolujen véhiisyyttd).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
N&aon hdmértyminen.



Hormonaaliset ongelmat: karvoituksen lisidntyminen (etenkin naisilla), lihasheikkous ja lihasten surkastuminen,
violetit raskausarvet vartalolla, verenpaineen kohoaminen, kuukautisten epdsdannéllisyys tai poisjaénti, elimiston
proteiini- ja kalsiumpitoisuuksien muutokset, kasvun hidastuminen lapsilla ja nuorilla, sekd vartalon ja kasvojen
turvotus ja pyoristyminen (Cushingin oireyhtyma).

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myds
suoraan

www-sivusto: www. fimea.fi tai

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan lidkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Oftan Dexa-Chlora -silmévoiteen séilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Séilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ali kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin EXP jilkeen. Viimeinen kiyttopaivimari
tarkoittaa kuukauden vimeisté paivaa.

Avatun voidetuubin kelpoisuusaika on 28 pdivaa.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Oftan Dexa-Chlora —silmévoide sisltii
. Vaikuttavat aineet ovat deksametasoni 1 mg/g ja kloramfenikoli 2 mg/g.
. Muut aineet ovat nestemédinen parafiini, valkovaseliini.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Vaalea, pehmed, lapikuultava voide.

Alumiinivoidetuubi, jossa polyeteeni (LDPE/HDPE) suutin ja valkoinen polyeteeni (HDPE) korkki. Pakkauskoko:
35¢g.

Myyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere

Valmistaja
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere

Tubilux Pharma S.p.A.


http://www.fimea.fi/

Via Costarica, 20/22

00071 Pomezia (Rome)

Italia

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.3.2024

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean www.fimea.fi verkkosivuilla.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anviindaren

Oftan® Dexa-Chlora -6gonsalva
dexametason och kloramfenikol

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

information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

. Om du har ytterligare fragor véand dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Oftan Dexa-Chlora -6gonsalva dr och vad den anvinds for

Vad du behover veta, innan du anvinder Oftan Dexa-Chlora -6gonsalva
Hur du anvinder Oftan Dexa-Chlora -6gonsalva

Eventuella biverkningar

Hur Oftan Dexa-Chlora —6gonsalva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Oftan Dexa-Chlora -6gonsalva ir och vad den anvénds for

Oftan Dexa-Chlora -6gonsalva innehdller dexametason och kloramfenikol. Dexametason ér ett likemedel som
paminner om kortison och som dampar inflammation och allergiska symtom samt lindrar smérta i dgat.
Kloramfenikol férhindrar bakterievéxt som framkallar 6goninflammationer.

Oftan Dexa-Chlora -6gonsalva anvinds vid behandling av 6goninflammationer och allergiska 6gonsjukdomar.

2. Vad du behover veta, innan du anvinder Oftan Dexa-Chlora -dgonsalva

Anvind inte Oftan Dexa-Chlora -6gonsalva

- om du ir allergisk mot dexametason, kloramfenikol eller nagot annat innehéllsdémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du har tuberkulos i 6gat

- om du har 6goninflammation orsakad av virus eller svamp

- om du har sar i 6gonen.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Oftan Dexa-Chlora.
Anvind inte kontaktlinser under behandling med Oftan Dexa-Chlora -6gonsalva.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Langvarig anvindning av dexametason (0ver tvd veckor) kan forhdja 6gontrycket.

Lakningen av hornhinneskador kan fordrojas.

Tala med din likare om du féar svullnad och viktdkning kring balen och i ansiktet, eftersom detta vanligen &r de
forsta tecknen pa ett syndrom som kallas Cushings syndrom. Himmad binjurefunktion kan utvecklas efter



avslutande av en langtidsbehandling eller intensiv behandling med Oftan Dexa-Chlora. Dessa risker ar sérskilt
viktiga for barn och patienter som behandlas med ett likemedel som kallas ritonavir eller kobicistat. Tala darfor
med din likare innan du avslutar behandlingen sjilv.

Andra likemedel

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvint eller kan ténkas anvdanda andra
lakemedel. Andra likemedel som anvinds samtidigt paverkar inte nimnvért effekten av Oftan Dexa-Chlora.
Tala om for din likare om du anvénder ritonavir eller kobicistat, eftersom det kan 6ka méngden dexametason i

blodet.

Graviditet och amning
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Kérforméaga och anvindning av maskiner
Ogonsalvan kan ge tillfallig dimsyn. Man bor undvika att kora genast efter dosering och vénta tills synen har
normaliserats.

3.  Hur du anviinder Oftan Dexa-Chlora -dgonsalva

Lékemedlet dr avsett endast for behandling av 6gonen. Anvénd alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar.
Radfraga likare eller apotekspersonal om du édr osdker. Rekommenderad dos &r en liten midngd (ca 1 cm) salva,
som appliceras 1-3 ganger per dygn i den ficka som bildas nér man drar ned det undre 6gonlocket.

Fore anvindning:
- tvétta hinderna
- stéll dig framf6r en spegel

Applicering:
1. Avligsna salvtubens kork. Undvik att vidréra nagonting med tubens spets.



2. Dra ned det nedre 6gonlocket. ~
Rikta tubens spets mot
ogonlocksfickan och titta uppat.

3. Ror inte dgonfransarna eller dgat. -~
Pressa ut ungefér 1 cm salva ur
tuben i den nedre 6gonlocksfickan.

4. Slut 6gat och blinka sé att salvan
sprider sig jamnt 6ver hela dgat.
Skruva pa korken.

Om du anvidnder bade dgondroppar och 6gonsalva skall salvan appliceras till sist.

Om du anvint for stor méingd av Oftan Dexa-Chlora -6gonsalva
Overdosering dr osannolik eftersom salvan appliceras lokalt i dgat.

Om du har glomt att anviinda Oftan Dexa-Chlora -6gonsalva
Anvind 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 anvéndare behover inte fa dem. Oftan
Dexa-Chlora -6gonsalva tolereras i allmidnhet val. I samband med appliceringen kan 6vergaende sveda och
dimsyn férekomma.

Léngvarig behandling kan orsaka forhojt 6gontryck. Om dgonsalvan anvénds kontinuerligt under flera manader
kan sar eller grumlingar utvecklas i hornhinnan.

Vid anvédndning av kloramfenikol, speciellt vid langvarig anvéndning, har det rapporterats mycket sillsynta fall av
nedsatt benméargsfunktion (minskat antal vita och roda blodkroppar).

Ingen kdnd frekvens (frekvens kan inte berdknas frdn tillgingliga data):
Dimsyn.



Hormonbesvir: extra harvéxt pa kroppen (sérskilt hos kvinnor), muskelsvaghet och -fortvining, lila bristningar i
huden, hogt blodtryck, oregelbundna eller inga menstruationer, férdndringar i protein- och kalciumhalterna i
kroppen, tillvixthimning hos barn och ungdomar samt svullnad och viktokning pa kroppen och i ansiktet (kallas
Cushings syndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte
nidmns idenna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi eller

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Oftan Dexa-Chlora —dgonsalva ska forvaras

Forvaras utom syn- och riackhéll for barn.

Forvaras i kylskép (2°C—-8°C).

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven ménad.

En 6ppnad salvtub bor forbrukas inom 28 dagar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte Iingre anvinds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration
De aktiva substansena dr dexametason 1 mg/g, kloramfenikol 2 mg/g.
Ovriga innehallséimnen r flytande paraffin, vit vaselin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ljus, mjuk, transparent salva.

Aluminiumsalvtub med polyeten (LDPE/HDPE) spets och vit polyeten (HDPE) lock.
Forpackingsstorlek 3,5 g.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors

Tubilux Pharma S.p.A.
Via Costarica, 20/22


http://www.fimea.fi/

00071 Pomezia (Rome)
Italien

Denna bipacksedel dndrades senast 4.3.2024

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns p&4 Fimeas webbplats www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

