Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijéille

Oftagel 2,5 mg/g silmégeeli
karbomeeri

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimin lidkke en kédyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Silmédtippapullo on aina henkilokohtainen. Kéayta titd ladkettd juuri siten kuin tdssi

pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oftagel on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Oftagel-silmédgeelid
Miten Oftagel-simigeelid kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oftagel-simigeelin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Oftagel on ja mihin siti kiyte tiin

Oftagel on tarkoitettu silmén pinnan kuivumisesta johtuvien oireiden hoitoon.

Kuivasilmdisyyden oireiden lievitykseen tarkoitettujen silmdtippojen tirkeitd ominaisuuksia ovat
silmédn pintaa suojaavan kyynelkalvon eheyttd ylldpitdva vaikutus ja hyvé voitelykyky. Néiden
ominaisuuksien saavuttamiseksi Oftagel-silmégeelissd on kdytetty karbomeeria, joka on
suurimolekyylinen ristisidoksia sisdltdvéd polymeeri. Karbomeeri lisdd silmétipan viskositeettia ja
kontaktiaikaa silmédn pinnalla vihentien ndin simin Arsytysoireita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Oftagel-silmégeelii

Ali kiyti Oftagel-silmigeelis
- jos olet allerginen karbomeerille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Oftagel-siimigeelid.

Lapset januoret
Aikuisille suositellun Oftagel-annostuksen turvallisuus ja teho lapsilla ja nuorilla on arvioitu klinisen
kokemuksen perusteella. Klinistd tutkimustietoa ei ole saatavilla.



Muut lédke valmis teet ja Oftagel
Jos kdytit jotain muuta paikallista silmilddkettd, pidd ladkkeiden annon vélissd vihintddn 15 minuutin
tauko ja tiputa Oftagelaina viimeisena.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Oftagel-silmidgeelin kdyton turvallisuutta raskaana olevilla tai imettivilld dideilld eiole erikseen
tutkittu. Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos geeli aiheuttaa lyhytaikaista nd6én sumenemista, odota kunnes nikosi palautuu ennalleen ennen
kuin ajat tai kdytét koneita.

Oftagel sisiltia be ntsalkoniumkloridia
Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia noin 0,002 mg per tippa, joka vastaa 0,06 mg/g.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista
piilolinssit ennen timén lddkevalmisteen kédyttdd ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmi-arsytystd erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmédn etuosan Iipindkyvd kerros). Jos simédési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyd tai kipua tdmén lidkkeen kiyton jilkeen, keskustele asiasta ladkarisi kanssa.

3. Miten Oftagel-silmégeelia kiyte tiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on méérannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos Oftagel-silmégeelid on 1 tippa 1-4 kertaa vuorokaudessa silmédén oireiden
vaikeusasteen mukaan.

Kaytto lapsille ja nuorille
Aikuisille suositellun Oftagel-annostuksen turvallisuus ja teho lapsilla ja nuorilla on arvioitu kliinisen
kokemuksen perusteella. Klinistd tutkimustietoa ei ole saatavilla.

Ennen tiputtamista:
- pese kidet
- valitse itsellesi luontevin asento lddkkeen laittoa varten (esim. istuen, selinmakuulla, peilin
edessd).

Oftagel-silmdgeelin tiputtaminen:

1. Avaapullo. Ali kosketa pullon kirjelld mihink4in, etteipullon sisélté likaannu.
2. Kallista pddtd taaksepdin ja aseta pullo silmén ylapuolelle.




3. Vedid alaluomea alaspdin, suuntaa katse ylospdin ja puserra pullosta tippa silméién.

4. Répiyti siimdd muutaman kerran, ettd geeli levidd. Sulje pullo.

Jos kiytit enemmiin Oftagel-silmégeelii kuin sinun pitiisi
Y Liannostuksesta ei tiedetd aiheutuneen haittavaikutuksia.

Jos unohdat kiyttaa Oftagel-silmiigeelia
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Oftagel-silméigeelin kiyton
Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Oftagel-silmidgeelin kdyttdon voi littyd ohimenevii lyhytaikaista nd6én sumentumista, lievdd kirvelyd
tai paikallista drsytysté.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Oftagel-silmigeelin siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kilytd titi Eiketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd pédivdd. Avatun pullon kéyttdaika on
28 paivad.

Séilyta alle 25 °C. Ei saa jadtyd. Pidd pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttdonoton jilkeen sdilytd pullo pakkauksessa ylosalaisin, jolloin geelin tiputtaminen helpottuu.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Oftagel sisaltiaa

- Vaikuttava aine on karbomeeri 974P 2,5 mg/g.
- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi, sorbitoli, lysimimonohydraatti,
natriumasetaattitrihydraatti, polyvinyylialkoholi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas tai hieman opaalinen, viskoosi liuos.

Lapindkyvd muovinen pullo, valkoinen muovinen kierrekorkki.
Pakkauskoot: 10 gja 3 x 10 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere

Valmis taja
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.11.2022



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Oftagel 2,5 mg/g 6gongel
karbomer

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liike medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Ogondroppsflaskan r alltid personlig. Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna

bipacksedel eller enligt anvisningar fran din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du féar biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Oftagel dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Oftagel 6gongel
Hur du anvinder Oftagel 6gongel

Eventuella biverkningar

Hur Oftagel 6gongel ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Oftagel dr och vad det anviénds for

Oftagel dr avsett for behandling av symptom som orsakas av att 6gats yta torkat.

De viktigaste egenskaperna hos 6gondroppar avsedda att lindra symptom av 6gontorrhet &r att de
bidrar till att halla tarfilmen som skyddar 6gats yta intakt och att de har en god smorjande effekt.
Dessa egenskaper uppnas i Oftagel 6gongel tack vare karbomeren, som ar en polymer med stora
molekyler och tvédrbindningar. Karbomeren 6kar 6gondroppens viskositet och kontakttid pa dgats yta
och minskar pa sa sitt irritationen.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Oftagel 6gongel

Anvind inte Oftagel 6gongel
- om du é&r allergisk mot karbomer eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Oftagel 6gongel.

Barn och ungdomar
Klinisk erfarenhet visar pa sidkerhet och effekt hos barn och ungdomar vid samma anvindning och
dosering av Oftagel som hos vuxna, men det finns inga resultat fran kliniska provningar.

Andra likemedel och Oftagel
Om du anvinder andra 6gonlikemedel lokalt ska du vinta minst 15 minuter mellan administreringarna
och alltid droppa i Oftagel 6gongel sist.



Graviditet, amning och fertilitet

Man har inte undersokt om Oftagel 6gongel kan anvindas i samband med 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 anviander detta likemedel.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Om gelen orsakar kortvarig dimsyn bor du vénta tills synen blir normal igen innan du kor bil eller
anvander maskiner.

Oftagel inne haille r be nsalkoniumklorid
Detta likemedel innehaller cirka 0,002 mg bensalkoniumklorid per droppe motsvarande 0,06 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvidnder likemedlet och vdnta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in
igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sdrskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan Iingst frami 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvént likemedlet, kontakt likare.

3. Hur du anvinder Oftagel 6gongel

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare eller apotekspersonal. Radfriga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér en droppe Oftagel 6gongel i 6gat 1-4 ganger om dygnet beroende pa
symptomens svarighetsgrad.

Anvindning for barn och ungdomar
Klinisk erfarenhet visar pa sékerhet och effekt hos barn och ungdomar vid samma anvéndning och
dosering av Oftagel som hos vuxna, men det finns inga resultat fran kliniska prévningar.

Fére anvindning:
- Tvitta hinderna.
- Vil den stillning du tycker ar bekvdmast for administrering av Oftagel. Du kan t.ex. sitta,
ligga ned pa rygg eller sta framfor en spegel.

Administrering av Oftagel dgongel:
1. Oppna flaskan. Undvik att réra vid ndgot med droppspetsen s4 att innehdllet hills rent.
2. Luta huvudet bakat och hall flaskan ovanfor dgat.




3. For forsiktigt ned det nedre 6gonlocket, rikta blicken uppat och tryck ut en droppe i 6gat.

4. Blinka nigra ganger si att gelet sprids. Tillslut flaskan.

i

Om du har anviint for stor mingd Oftagel 6gongel
Inga uppgifter finns om att en 6verdosering skulle ge nigra biverkningar.

Om du har glomt att anviinda Oftagel 6gongel
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Oftagel 6gongel
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Overgaende, kortvarig dimsyn, lindrig sveda eller lokal irritation kan férekomma i samband med
anvindningen av Oftagel 6gongel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte nimns 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
Biverkningsregistret
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5. Hur Oftagel 6gongel ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgadngsdatumet dr den sista dagen
1 angiven manad. Anvand Oftagel inom 28 dagar efter att flaskan Sppnats.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

For att underlitta droppningen bor flaskan forvaras upp och ned i kartongen efter att den tagits i bruk.

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

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar
Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr karbomer 974P 2,5 mg/g.
- Ovriga innehédllsimnen &r bensalkoniumklorid, sorbitol, lysinmonohydrat,
natriumacetattrihydrat, polyvinylalkohol och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar eller ndgot opal viskos 16sning.

Genomskinlig plastflaska, vit skruvkork av plast.
Forpackningsstorlekar: 10 goch 3 x 10 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors

Denna bipacksedel indrades senast 25.11.2022



