Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Oculac 50 mg/ml silmitipat, liuos kerta-annospakkauksessa
Povidoni K25

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin lidikkeen kiyttimisen, silli se siséltii

sinulle tirkeita tietoja.

Kayta tata ladketta juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1a4kéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Siilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtictoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oculac on ja mihin sitd kidytetdan

Miti sinun on tiedettdvéd ennen kuin kdytdt Oculacia
Miten Oculacia kidytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Oculacin séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Oculac on ja mihin siti kiyte tiain

Oculac-silmétippojen vaikuttava aine on povidoni K25. Oculac-silmétipat kostuttavat ja voitelevat silmaa.
Niitd kédytetddn silmien kuivumisesta johtuvien oireiden lievittdmiseen.

2. Mité sinun on tiedettivi ennen kuin kaytéit Oculacia

Ali kiiytd Oculacia
jos olet allerginen povidoni K25:1le tai Oculacin jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Jos epdilet
olevasi allerginen, kysy neuvoa ldékarilté.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Oculac silmétippoja.

Jos saat padnsirkyd, simékipua, ndkokyvyn muutoksia, silmien &rsytysti, jatkuvaa punoitusta tai jos
ongelma jatkuu tai pahenee, keskeyti silmétippojen kéytto ja ota yhteys lddkériin.

Muut lifike valmis teet ja Oculac
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeita.

Jos kdytdt Oculacin kanssa samanaikaisesti muita siméilddkkeitd, erilidkkeiden vélilld tulee pitdd 5 minuutin
tauko ja Oculac tulee laittaa silmddn viimeisend.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kdyttdd. Oculac silmétippoja voidaan kdyttdd raskauden ja
imetyksen aikana.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Oculac silmétipat voivat aiheuttaa nddn himéartymisti. Jos valmiste aiheuttaa sinulle nd6n hdméartymista,
odota kunnes ndko on kirkastunut ennen kuin ajat autoa tai kdytit koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Oculacia kiiytetiiin

Kéyté tatd [adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin lddkéri tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos on yksi tippa kumpaankin silméén 4 kertaa paivassa tai tarpeen mukaan.
Kerta-annospakkauksen sisdlto riittdd kumpaankin silmédén yhdelld kéyttokerralla.

Jos tippa ei osu silméiin, yritd uudelleen.

Jos kiytit enemmiin Oculac silmitippoja kuin sinun pitiisi, haittavaikutuksia eiole odotettavissa.

Jos kiytit muita silméitippoja tai silmévoiteita, pidd vihintdédn 5 minuutin tauko lidkkeiden vallla.
Oculacia kdytetddn viimeisena.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Kiyttoohje

1. Pese kédet.

2. [Irrota repéisyliuskasta yksi kerta-annospakkaus (Kuva 1).

3. Laita loput kerta-annospakkaukset takaisin koteloonsa.

4. Vainni kerta-annospakkauksen kirki irti. Varo koskettamasta kerta-annospakkauksen kirked misséén

vaiheessa, silld tima voi kontaminoida (saastuttaa) silmédtippaliuoksen. (Kuva 2)

Taivuta paiti taakse (Kuva 3).

Vedi alaluomea sormella alaspiin ja pidd kerta-annospakkaus toisessa kddessd. Kerta-annospakkauksen

kérki ei saa joutua kosketuksiin silmén pinnan kanssa, silld timé voi vaurioittaa silméé. Purista kerta-

annospakkausta niin, etté tippa liuosta putoaa silmidn. (Kuva 4)

7. Sulje silmési ja paina silmén ja nenin vilistd kulmaa sormenpéélld 1-2 minuutin ajan. TallA tavalla
estetddn tipan valuminen kyynelkanavaa pitkin nieluun ja enemmén lidketté jad talloin silmédédn. (Kuva 5)
Tarpeen mukaan toista kohdat 5-7 toisen silmdn kanssa.

8. Heitd pakkaus pois kidyton jilkeen.
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Jos Sinulla on kysymyksid tdman lidkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:
Yleiset (voi esiintyd enintidn yhdelli kéyttdjilli 10:sti):
- lievd ohimeneva polttelu ja tahmeuden tunne silmissa

Hyvin harvinais et (voi esiintyii enintidn yhdelld kayttijillid 10 000:sta):

- arsytys
- yliherkkyysreaktiot

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin):
- nAdn hamirtyminen, silmékipu, silmdn kutina, silmén punoitus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Oculacin siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailytd alle 25 °C.

Pida kerta-annospakkaukset ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kerta-annospakkaus ei itsessédén ole steriili, mutta siséltd pysyy steriilind sithen saakka kunnes kerta-
annospakkaus avataan.

Kerta-annospakkaus tulee kiyttdé heti avaamisen jialkeen. Avattua kerta-annospakkausta ei saa sailyttéa.

Ali kiiytd Oculac-simétippoja pahvikoteloon merkityn viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen
(Kayt.vim/EXP).
Viimeinen kdyttopdiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Oculac sisaltiai

Vaikuttava aine on povidoni K25. Yksi millilitra sisdltdd 50 mg povidoni K25:tt4.

Muut aineet ovat boorihappo, kalsiumkloridi, kaliumkloridi, magnesiumkloridi, natriumkloridi,
natriumlaktaatti, natriumhydroksidi pH:n sddtdmiseen, ja puhdistettu vesi/injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Oculac-silmétipat kerta-annospakkauksessa eivit sisilld sdilytysaineita.
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Oculac silmdtippavalmisteen kuvaus: Hieman kellertdva, kirkas vesilinos. Yhden kerta-annospakkauksen
sisdltdé on 0,4 ml.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoot: 20,60 tai 120 kerta-annospakkausta. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Alcon Nordic A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kodpenhamina S
Tanska

Valmis taja

EXCELVISION, 29 rue de la Lombardiere, 07100 Annonay, Ranska
tai

S.A. Alcon- Couvreur N.V., Riksweg 14, 2870 Puurs, Belgia

tai

Alcon Laboratories Belgium, Lichterveld 3, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgia

Télla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jdsenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla ;

Tanska Oculac (SDU)

Suomi Oculac 50 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksissa
Portugali Oculotect Unidoses

Espanja Oculotect 50 mg/ml colirio en solucion en envase unidosis
Ruotsi Oculac 50 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehéllare

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.09.2020



Bipacksedel: Information till anviindaren

Oculac 50 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbe héllare
Povidon K25

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

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

likare eller apotekspersonal.

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

- Viand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Oculac ar och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anviander Oculac
Hur du anvinder Oculac

Eventuella biverkningar

Hur Oculac ska forvaras

Forpackningens innehall och &vriga upplysningar
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1. Vad Oculac ir och vad det anvands for

Den aktiva substanseni Oculac heter povidon K25. Oculac 6gondroppar ér till for att fukta och smorja
Ogonen. Dropparna anvéinds for att lindra besvir som beror pa torra 6gon.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Oculac

Anvind inte Oculac
om du &r allergisk mot povidon K25 eller nagot annat innehdllsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
Raédfraga likare om du misstianker eventuell allergi.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Oculac.

Om du far huvudvérk, égonsmarta, synforandringar, dgonirritation, ihdllande rodnad eller om tillstandet
forvarras eller inte forbéttras ska du avbryta behandlingen och kontakta likare for ndrmare instruktioner.

Andra likemedel och Oculac
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvidnda andra
likemedel.

Om du anvinder andra 6gonlikemedel tillsammans med Oculac, ska du gora ett uppehall pa minst 5 minuter
mellan de olika lakemedlen och applicera Oculac till sist.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller

apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel. Oculac kan anvéndas under graviditet och amning.

Korformaga och anvindning av maskiner



Oculac kan gora ditt synfilt grumligt (fororsaka dimsyn). Om detta hinder dig, ska du vénta tills synféltet &r
klart igen innan du kor bil eller anvéinder maskiner.

Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete som
kraver skdarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anviandning av
lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvinder Oculac

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

En vanlig dos dr 1 droppe i vardera gat 4 gdnger dagligen eller vid behov.
Innehéllet 1 en endosbehéllare racker till en applicering i1 bdgge dgonen.
Om en droppe missar égat, forsok igen.

Om du har anvint for stor méngd av Oculac forvéintas inga biverkningar.

Om du anvinder andra 6gondroppar eller 6gonsalvor ska du vinta minst 5 minuter mellan varje
lakemedel. Oculac ska anvéindas sist.

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

Bruksanvisning

1. Tvétta hinderna.

2. Riv loss en endosbehallare (Bild 1).

3. Sitttillbaka resten avendosbehéllarna i forpackningen igen.

4. Vrid av toppen pa endosbehdllaren. Undvik att vidréra endosbehallarens spets efter det att du Sppnat

behallaren eftersom detta kan kontaminera Iosningen (Bild 2).

B6j huvudet bakat (Bild 3).

Dra det nedre 6gonlocket nedat med ett finger och héall endosbehallaren i din andra hand. Spetsen pa

endosbehéllaren far inte vidrora Ogat, eftersom detta kan skada 6gat. Tryck pa behallaren tills en

droppe faller i d6gat (Bild 4).

7. Slut 6gat och tryck en fingertopp mot 6gats inre vra i 1-2 minuter. Detta forhindrar att droppen
rinner genom tarkanalen ner i svalget, och gor att en storre del av droppen blir kvar i 6gat (Bild 5).
Upprepa vid behov steg 6-8 for ditt andra 6ga.

8. Sling bort den anvdnda endosbehillaren efter anvéndning,
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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 anvdndare behover inte &4 dem.



Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 anvindare av 10):
- lindrig, 6vergaende sveda eller klibbig kénsla i 6gat.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 anvindareav 10 000):
- irritation
- Overkénslighetsreaktioner.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data):
- dimsyn, 6gonsmarta, dgonklada, 6gonrodnad.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Oculac ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Sjdlva endosbehéllaren dr inte steril, men innehéllet 1 den bevarar sin sterilitet fram till det att behallaren
oppnas. Innehéllet i endosbehallaren méste anviindas omedelbart di den dppnats. Oppnade endosbehéllare
fir inte sparas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé ytterkartongen (Utg. dat./EXP). Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér povidon K25. Varje ml innehédller 50 mg povidon K25.

Ovriga innehallséimnen ir borsyra, kalciumklorid, kaliumklorid, magnesiumklorid, natriumklorid,
natriumlaktat, natriumhydroxid (for justering av pH-vérdet) och renat vatten/vatten for injektionsvatskor.

Oculac d6gondroppar i endosbehéllare innehaller inga konserveringsmedel.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Beskrivning av Oculac dgondroppar: Nagot gulskiftande, klar vattenlosning. Varje endosbehéllare innehaller
0,4 ml I6sning.

Forpackningsstorlekar: 20,60 och 120 endosbehallare. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Alcon Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

Tillverkare
EXCELVISION, 29 rue de la Lombardiére, 07100 Annonay, Frankrike

eller
S.A. Alcon- Couvreur N.V., Riksweg 14, 2870 Puurs, Belgien

eller
Alcon Laboratories Belgium, Lichterveld 3, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien

Detta like medel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen:

Danmark Oculac (SDU)

Finland Oculac 50 mg/ml silmétipat, livos kerta-annospakkauksissa/6gondroppar, 16sning i
endosbehéllare

Portugal Oculotect Unidosis

Spanien Oculotect 50 mg/ml colirio en soluciéon en envase unidosis

Sverige Oculac 50 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehallare

Denna bipacksedel éindrades senast 28.09.2020



