Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Oftan C-C 2 mg/ml + 5 mg/ml silmétipat, liuos
kloramfenikoli ja hydrokortisoni

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1adkkeen kéyttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeité tietoja.

- Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaréatty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Oftan C-C -silmétipat ovat ja mihin niitd kdytetaan

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kéytat Oftan C-C -silmétippoja
3. Miten Oftan C-C -silmétippoja kaytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Oftan C-C -silméatippojen sailyttdminen

6 Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mita Oftan C-C -silmétipat ovat ja mihin niité kaytetdan

Oftan C-C -silmétipat siséltdvat kloramfenikolia ja hydrokortisonia. Kloramfenikoli estéd silmatulehduksia
aiheuttavien bakteerien kasvua. Hydrokortisoni lievittda tulehdusta ja allergiaoireita seké véhentaa kipua
silméssa.

Oftan C-C -silmétippoja kaytetaan silmétulehdusten ja allergisten silmasairauksien hoitoon.

Tama valmiste sopii sekd aikuisten etté lasten kayttoon.

Kloramfenikolia ja hydrokortisonia, joita Oftan C-C siséltdd, voidaan joskus kayttda myos muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytéat Oftan C-C -silmétippoja

Alé kayta Oftan C-C -silmatippoja

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

- jos sinulla on virusten tai sienien aiheuttama silmétulehdus

jos silmissési on haavaumia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkinhenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Oftan C-C -silmétippoja, jos sinulla
on todettu hairidita luuytimen toiminnassa.

Pitkdaikainen (yli kaksi viikkoa) hydrokortisonin kdyttd voi kohottaa silménpainetta. Sarveiskalvovaurioiden
paraneminen voi hidastua.

Piilolinssien kayttod tulehtuneessa silmassa on valtettava.



Muut ld8kevalmisteet ja Oftan C-C

Muut samanaikaisesti otetut ladkkeet eivat merkittavasti vaikuta Oftan C-C -hoidon tehoon.

Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettédin kayttanyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdméan laédkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kéaytto
Oftan C-C -silméatipoissa oleva risiinidljy voi sumentaa hetkellisesti ndéon. Muuten valmisteen kaytto ei vaikuta
ajokykyyn, kykyyn kayttaa koneita eiké tarkkuutta vaativien tehtdvien suorittamiseen.

3. Miten Oftan C-C -silmatippoja kaytetaan

Ladke on tarkoitettu vain silmiin. K&yté taté laéketté juuri siten kuin ladkari on maarénnyt. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Suositeltu annos on yksi tippa silméén (silmiin) 4-6 kertaa
vuorokaudessa; oireiden lievennyttyd annosta vahennetaan asteittain.

Ennen tiputtamista:
- pese kéadet
- valitse itsellesi luontevin asento ladkkeen tiputtamista varten (esim. istuen, selinmakuulla, peilin edessa)

Tiputtaminen:
1. Avaa pullo kiertamalla korkki ensin loppuun asti kiinni ja sen jalkeen normaalisti auki. Ala
kosketa pullon karjella mihink&an, ettei pullon sisékto likaannu.

2. Kallista paata taaksepdin ja aseta pullo
silmén ylapuolelle.

3. Veda alaluomea alaspdin, suuntaa
katse ylospdin ja puserra pullosta tippa
silmaén.




4. Sulje silma ja paina silmén sisénurkkaa ,
sormella noin minuutin ajan. Nain estét A
silméatipan valumisen kyynelkanavaan.

Sulje pullo.

Jos tiputat useata ladkettd samaan silmaan, odota eri tippojen valilla vahintddn 5 minuuttia. Tiputa Oftan C-C -
silmétipat viimeiseksi.

Kaytto lapsille

Annostusta voi olla tarpeen muuttaa vastasyntyneiden hoidossa kehittymattémasté aineenvaihdunnasta
johtuvan hitaan eliminaation ja annostukseen liittyvien haittavaikutusten vuoksi. Hoidon enimméiskesto on 10—
14 péivéa.

Jos kaytat enemman Oftan C-C -silmétippoja kuin sinun pitéisi
Y liannostus on epatodennékdistd, koska tippoja kaytetddn paikallisesti silmaan.

Jos unohdat kayttaa Oftan C-C -silmatippoja
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin la&ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa. Oftan
C-C -silmatipat ovat yleensa hyvin siedettyja. Silméatippojen tiputtamisen yhteydessa voi esiintyd ohimenevaa
kirvelya ja ndon sumenemista. Allergisia reaktioita (punoitus, vetistys, luomiturvotus) esiintyy melko harvoin.
Pitkdaikaisessa kéaytossa silménpaine voi nousta. Jos silmétippoja kdytetdén useita kuukausia yhtéjaksoisesti,
sarveiskalvoon voi tulla haavaumia, ja sarveiskalvoon tai linssiin voi tulla samentumia.

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

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia voivat myos olla nékéhermotulehdus ja raajojen tuntohdirioit.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Oftan C-C -silmétippojen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eik& nékyville.

Séilyta alle 25 °C. Siilyta pullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivaimaaran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Avatun pullon kestoaika on 28 paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéa Oftan C-C -silmétipat siséltavat

- Vaikuttavat aineet ovat kloramfenikoli 2 mg/ml, hydrokortisoni 5 mg/ml (hydrokortisonikaproaatti
6,35 mg/ml).

- Muu aine on risiini6ljy (neitsytéljy).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Silmatipat, liuos. Vaaleankeltainen, 6ljymainen liuos.
Lapindkyva muovinen pullo, valkoinen muovinen kierrekorkki.
Pakkauskoko: 4 ml.

Myyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere

Valmistaja
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
18.02.2020



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Oftan C-C 2 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning
kloramfenikol och hydrokortison

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare 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 galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1 Vad Oftan C-C ar och vad de anvénds for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Oftan C-C
3. Hur du anvander Oftan C-C

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Oftan C-C ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Oftan C-C ar och vad de anvands for

Oftan C-C innehaller kloramfenikol och hydrokortison. Kloramfenikol forhindrar tillvaxt av bakterier som
orsakar dgoninflammationer. Hydrokortison lindrar inflammation och allergiska symptom samt lindrar smérta i
Ogat.

Oftan C-C anvénds vid behandling av dgoninflammationer och allergiska 6égonsjukdomar.

Lakemedlet kan anvandas av bade vuxna och barn.

Kloramfenikol och hydrocortison som finns i Oftan C-C kan ocksa vara godkandfor 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 behdver veta innan du anvander Oftan C-C

Anvand inte Oftan C-C

- om du &r allergisk mot kloramfenikol, hydrokortison eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har en dgoninflammation orsakad av virus eller svamp

- om du har sar i 6gonen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Oftan C-C, om du har haft stérningar i
benmargsfunktionen.

Langvarig anvandning av hydrokortison (6ver tva veckor) kan férhoja 6gontrycket.

Lakningen av hornhinneskador kan fordrojas.

Undvik att anvanda kontaktlinser om du har égoninflammation.



Andra lakemedel och Oftan C-C

Andra lakemedel som anvéands samtidigt paverkar inte i betydande grad effekten av behandlingen med Oftan
C-C. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ricinoljan som ingar i Oftan C-C kan ge tillfallig dimsyn. For 6vrigt paverkar anvandningen av preparatet inte
formagan att kora bil, att anvanda maskiner eller att utfora precisionskravande uppgifter.

3. Hur du anvander Oftan C-C

Lakemedlet &r avsett endast for behandling av égonen. Anvand alltid detta lakemedel enligt lékarens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker. Rekommenderad dos ar en droppe i 6gat
(6gonen) 4-6 ganger per dygn; nar symptomlindring erhallits minskas dosen successivt.

Fore anvandning:
- tvatta handerna
- valj den position som kanns naturligast for dig (du kan t.ex. sitta ner, ligga dig pa rygg, sta framfor en

spegel)

Applicering:
1. Oppna flaskan genom att forst vrida till korken och vrid darefter upp korken pa normalt
satt. Undvik att rora vid nagot med flaskans spets sa att innehallet inte blir férorenat.

2. Luta huvudet bakat och hall flaskan
ovanfor 6gat.

3. Dra det nedre dgonlocket nedat, rikta
blicken uppat och pressa ut en droppe i
6gat.




4. Slut 6gat och tryck med fingret i den :
inre 6gonvran under ca en minut. Pa sa A
satt undviker du att 6gondroppen rinner ner

i tarkanalen. Tillslut flaskan.

Véanta minst 5 minuter mellan varje applicering om du anvander flera lakemedel i samma 6ga. Applicera
Oftan C-C sist.

Anvandning for barn

For nyfodda spadbarn kan en justering av dosen vara nédvandig, eftersom den outvecklade
metabolismen hos nyfodda kan leda till minskad eliminering av lakemediet fran kroppen och risk for
dosrelaterade biverkningar. Behandlingen ska paga i hogst 1014 dagar.

Om du har anvant for stor mangd av Oftan C-C
Overdosering ar osannolik eftersom dropparna appliceras lokalt i 6gat.

Om du har glomt att anvéanda Oftan C-C
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behgver inte fa dem.
Oftan C-C tolereras i allmanhet val. | samband med appliceringen kan évergaende sveda och dimsyn
forekomma. Allergiska reaktioner (rodnad, tarflode, égonlockssvullnad) &r mindre vanliga.

Vid anvéandning under lang tid kan dgontrycket stiga. Om égondropparna anvands kontinuerligt under flera
manader kan hornhinnesar eller -grumling eller linsgrumling utvecklas.

Vid anvandning av kloramfenikol, speciellt vid langvarig anvandning, har det i mycket sallsynta fall
rapporterats nedsatt benmargsfunktion (minskat antal vita och roda blodkroppar).

Mycket séllsynta biverkningar kan ocksa vara inflammation i synnerven och domningar i hander och fotter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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 sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

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



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

- Forvaras vid hogst 25°C. Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

- En 6ppnad flaska bor forbrukas inom 28 dagar.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Inne hallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r kloramfenikol 2 mg/ml, hydrokortison 5 mg/ml (hydrokortisonkaproat
6,35 mg/ml).

- Ovrigt innehallsamne ar ricinolja (jungfruolja).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlek
Ogondroppar, ldsning. Ljusgul, oljeaktig losning.
Genomskinlig plastflaska, vit skruvkork av plast.
Forpackningsstorlek: 4 ml.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors

Denna bipacksedel &ndrades senast
18.02.2020



