PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Oftan Akvakol S mg/ml silmiétipat, liuos
kloramfenikoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttévii, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdinny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Oftan Akvakol on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Oftan Akvakol -silmétippoja
Miten Oftan Akvakol -silmétippoja kéytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oftan Akvakol -silmétippojen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Oftan Akvakol on ja mihin siti kiytetiin

Oftan Akvakol -silmétipat siséltdavit kloramfenikolia. Se estéé silmédinfektioita aiheuttavien
bakteerien kasvun.

Oftan Akvakol -silmétipoilla hoidetaan silmén bakteeri-infektioita. Nitd silmatippoja voi kayttaa
my0s infektioiden ehkdisyyn silmdvammojen ja silmileikkausten yhteydessa.

Tama valmiste sopii seka aikuisten ettd lasten kdyttoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Oftan Akvakol -silmitippoja

Ali kiyti Oftan Akvakol -silmiitippoja
- jos olet allerginen kloramfenikolille tai timén l4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla tai jollakin sukulaisellasi on todettu verisairaus, esimerkiksi aplastinen anemia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kéaytiat Oftan Akvakol -silmétippoja.

Muut lidsikevalmisteet ja Oftan Akvakol
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.

Jos sinun on annosteltava samaan silméiin useita ladkkeitd, odota vahintddn 5 minuuttia eri 1ddkkeiden
annostelun vélilld. Silmivoide annostellaan silméiin aina viimeisena.

Al4 kiytd Oftan Akvakol -silmitippoja samanaikaisesti sellaisten ldikkeiden kanssa, jotka voivat
lamata luuytimen toimintaa.



Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Varovaisuutta on noudatettava kloramfenikolin kdytossa raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Silmétippojen annostelu voi sumentaa niikokykyé hetkellisesti. Ali aja autoa dliké kiytd koneita,
ennen kuin nédet taas selvisti. Jos olet epdvarma jostakin, keskustele apteekkihenkilokunnan tai
ladkarin kanssa.

Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Oftan Akvakol sisiltii bentsalkoniumkloridia

Pulloon pakatut Oftan Akvakol -silmétipat siséltdvit bentsalkoniumkloridi-nimisti séilytysainetta.
Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia noin 0,002 mg per tippa, joka vastaa 0,04
mg/ml.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysti erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan ldpindkyva kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelya tai kipua tdmén 1dékkeen kdyton jilkeen, keskustele asiasta ladkérisi kanssa.

Piilolinssit

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista
piilolinssit ennen timén ladkevalmisteen kéyttdd ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.
Piilolinssien kdyttdd infektoituneissa silmissd on véltettéva, silld piilolinssit voivat hidastaa infektion
paranemista tai pahentaa infektiota.

3. Miten Oftan Akvakol -silmitippoja kiytetain

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin 148kari on méadrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on aluksi yksi tippa 6—8 kertaa vuorokaudessa. Oireiden lievennyttya annosta
pienennetddn asteittain.

Ennen tippojen laittamista:

- Pese kédet.

- Valitse itsellesi luontevin asento silmétippojen annostelua varten (esim. istuen, selinmakuulla,
peilin edessa).

Tippojen laittaminen:

1. Avaa pullo. Ali kosketa pullon kiirjelld mihinkén, ettei pullon sisiltd likaannu.

2. Kallista paati taaksepdin ja aseta pullo silmén ylapuolelle.



4, Sulje silmé ja paina silmén sisdnurkkaa sormella noin minuutin ajan. Néin estét silmatipan
valumisen kyynelkanavaan. Sulje pullo.

Jos kadytat sekd silmétippoja ettd silmédvoidetta, laita voide viimeisena.
Jos kdytdt samaan silméén useaa ldédkettd, odota eri valmisteiden annostelun vililld véhintdén
5 minuuttia.

Kaytto lapsille
Tatd ladketta voi kayttdd lapsille samaan tapaan kuin aikuisille.

Lapsipotilaat

Annostusta on ehkd muutettava vastasyntyneelle, koska tdménikéiselld ladkeainetta poistuu elimistosta
vihemméin aineenvaihdunnan kehittymattomyyden vuoksi ja koska annoksen suuruuteen liittyy
haittavaikutusten riski. Hoito saa kestéd enintdin 10-14 pdivaa.

Jos kiytit enemmiéiin Oftan Akvakol -silmiitippoja kuin sinun pitéisi
Jos tiputat silméési lilan monta tippaa, ylimééra valuu pois eiké aiheuta erityisid oireita.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Oftan Akvakol -silméitippoja
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



Jos sinulla on kysymyksia tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Oftan Akvakol -silmitipat ovat yleensa hyvin siedettyja.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa ilmeté enintiiin yhdelld henkilolla sadasta):

- allergiset reaktiot

- ohimenevé silma-drsytys, kuten kutina, polttelu, pistelyn tunne tai silméin sidekalvon verekkyys,
superinfektiot.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa ilmeta enintdiin yhdelli henkil6lld tuhannesta):
- adreishermoston sairaus (perifeerinen neuropatia)
- nikohermon tulehdus (optikusneuriitti).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa ilmeta enintéiin yhdelli henkil6lld kymmenesta

tuhannesta):

- kaksi luuydinlaman tyyppia: 1. annokseen liittyva korjaantuva luuydinlama, johon liittyy
luuytimen rakenteen muutoksia; 2. vaikea, pysyva ns. aplastinen anemia (ei liity annokseen)

- allerginen silmén sidekalvotulehdus (konjunktiviitti).

Muut haittavaikutukset:

Pienelld kayttdjdjoukolla on ilmennyt my6s muita haittavaikutuksia, joiden tarkkaa esiintymistiheytté

el tiedeté:

- mahdollisesti henked uhkaavat allergiset (anafylaktiset) reaktiot

- kohtaustyyppinen ékillinen turvotus ihossa, limakalvoissa tai sisdelimissi (angioedeema);
nokkosihottuma; rakkulainen, ndppyléinen ja tiplikds ihotulehdus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmin ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Oftan Akvakol -silmétippojen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al4 kiyti titi l4ddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sdilyta jddkaapissa (2—8 °C).

Kéyté pullo 28 péivin kuluessa avaamisesta. Avatun pullon voi sdilyttdd huoneenldmmdssé (alle
25 °C). Pidé pullo tiiviisti suljettuna.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Oftan Akvakol sisiltai

- Vaikuttava aine on kloramfenikoli. Yksi millilitra silmétippaliuosta siséltdd 5 mg
kloramfenikolia.

- Muut apuaineet ovat bentsalkoniumkloridi (séilytysaine), boorihappo, booraksi,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas ja variton tai hieman kellertdava livos. Valkoinen LDPE-pullo (10 ml), jossa on HDPE-korkki.

Myyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere

Valmistaja

Santen Oy

Kelloportinkatu 1

33100 Tampere

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.8.2020

Muut tiedonlédhteet

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


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Oftan Akvakol 5 mg/ml 6gondroppar, losning
kloramfenikol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Oftan Akvakol &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvinder Oftan Akvakol
Hur du anvinder Oftan Akvakol

Eventuella biverkningar

Hur Oftan Akvakol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sunbkwd =

1. Vad Oftan Akvakol ar och vad det anvinds for

Oftan Akvakol -6gondroppar innehéller kloramfenikol. Kloramfenikol motverkar tillvaxt av bakterier
som fororsakar 6goninfektioner.

Oftan Akvakol -6gondroppar anvédnds for behandling av 6goninfektioner férorsakade av bakterier. De
kan dven anvéndas i infektionsforebyggande syfte i samband med dgonskador och 6gonoperationer.

Lakemedlet kan anvédndas av bade vuxna och barn.

2. Vad du behover veta innan du anvander Oftan Akvakol

Anvind inte Oftan Akvakol:

- om du 4r allergisk mot kloramfenikol eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du eller ndgon i din familj har konstaterats ha blodrubbningar, t.ex. aplastisk anemi.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Oftan Akvakol.

Andra likemedel och Oftan Akvakol
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan téinkas anvénda
andra lakemedel.

Om du behéver anvénda flera lakemedel 1 samma 6ga, ska du vénta minst 5 minuter mellan
appliceringen av de olika lakemedlen. Ogonsalva ska alltid appliceras sist.

Anvind inte Oftan Akvakol-6gondroppar samtidigt med ldkemedel som kan forsdmra
benmaérgsfunktionen.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
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Kloramfenikol ska anvdndas med forsiktighet under graviditet och amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Anvindning av 6gondropparna kan ge tillfallig dimsyn. Man ska inte kora eller anvinda maskiner
innan synen har normaliserats. Tala med apotekspersonal eller ldkare om du &r oséker.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skédrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din féorméga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Oftan Akvakol innehéller bensalkoniumklorid
Oftan Akvakol -6gondroppar i flaska innehéller konserveringsmedlet bensalkoniumklorid. Detta
lakemedel innehéller ungefar 0,002 mg bensalkoniumklorid per drop motsvarande 0,04 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvént lakemedlet, kontakta ldkare.

Kontaktlinser

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvénder ldkemedlet och vénta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts
in igen.

Undvik att anvinda kontaktlinser om du har 6goninfektion, eftersom kontaktlinserna kan forvarra
infektionen eller forldnga lakningen.

3. Hur du anvander Oftan Akvakol

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos &r inledningsvis 1 droppe 6—8 génger dagligen. Nir symtomen lindrats ska dosen
gradvis minskas.

Fore anvandning:

- tvitta hinderna

- valj den position som kidnns bekvamast for dig nir du anvénder dropparna (du kan t.ex. sitta,
lagga dig pa rygg, sta framfor en spegel).

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

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




3. Dra det nedre 6gonlocket nedat, rikta blicken uppét och tryck pa flaskan for att pressa ut en
droppe 1 0gat.

4, Slut 6gat och tryck med fingret i den inre 6gonvran under ungefir en minut. Pa sa sitt undviker
du att 6gondroppen rinner ner i tdrkanalen. Tillslut flaskan.

Om du anvinder bade 6gondroppar och 6gonsalva ska salvan appliceras sist.
Vinta minst 5 minuter mellan varje applicering om du anvénder flera ldkemedel i samma 6ga.

Anvindning for barn
Barn kan anvinda det hér ldkemedlet pa samma sétt som vuxna.

Nyfodda spéidbarn

For nyfodda spadbarn kan en justering av dosen vara nodvéndig, eftersom den outvecklade
metabolismen hos nyfédda kan leda till minskad eliminering av likemedlet fran kroppen och risk for
dosrelaterade biverkningar. Behandlingen ska paga i hogst 10—14 dagar.

Om du har anvint for stor mingd av Oftan Akvakol

Om du applicerar for manga droppar i 6gat rinner det overflodiga lakemedlet bort och orsakar inga
sarskilda symtom.

Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r bedomning av risken

samt rddgivning.

Om du har glomt att anvinda Oftan Akvakol
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta 1dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Oftan Akvakol-6gondroppar tolereras i allménhet val.



Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- allergiska reaktioner

- overgdende dgonirritation, sdsom klada, brénnande kénsla, sveda eller konjunktival hyperemi
(6kad blodtillforsel till 6gat, vilket orsakar roda 6gon), superinfektioner.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- sjukdom i det perifera nervsystemet (perifer neuropati)
- synnervsinflammation.

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

- tva typer av nedsatt benmaérgsfunktion: 1. dosrelaterad, reversibel forsamring av
benmairgsfunktionen, inklusive morfologiska fordndringar i benmérgen; 2. svar, irreversibel
aplastisk anemi (inte dosrelaterad)

- allergisk bindhinneinflammation.

Ovriga biverkningar:

Ovriga biverkningar som har forekommit hos ett litet antal patienter, men vars frekvens inte ér kiind:

- allergiska (anafylaktiska) reaktioner som kan vara livshotande

- attackvis upptradande plotslig svullnad i hud, slemhinnor eller inre organ (angioddem),
nisselutslag, hudinflammation med blasor, knottror och flackar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller &ven
biverkningar som inte ndmns 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 sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Oftan Akvakol ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras 1 kylskép (2 °C-8 °C).

Oppnad flaska ska forbrukas inom 28 dagar. Den 6ppnade flaskan kan forvaras i rumstemperatur (vid
hogst 25 °C). Forvara flaskan tétt forsluten.

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r kloramfenikol. En milliliter 6gondroppar, 16sning innehaller 5 mg
kloramfenikol.

- Ovriga innehéllséimnen 4r bensalkoniumklorid (konserveringsmedel), borsyra, borax, polysorbat
80, vatten for injektionsvétskor.

10



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos till svagt gulaktig 16sning. 10 ml vit LDPE-flaska med HDPE-kork.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Finland

Tillverkare

Santen Oy

Kelloportinkatu 1

33100 Tammerfors

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 19.8.2020

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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