VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Oftan Dexa-Chlora silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Deksametasoni 1 mg/ml (deksametasoninatriumfosfaatti 1,32 mg/ml).
Kloramfenikoli 2 mg/ml.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi ml silmétippaliuosta sisdltdd 0,04 mg bentsalkoniumkloridia ja yksi tippa sisdltdd noin 0,001 mg
bentsalkoniumkloridia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, livos.
Kirkas, vériton tai hieman kellertdva liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Tulehdukselliset ja allergiset silmésairaudet, kuten konjunktiviitit, keratiitit, iriitit, silmdluomien dermatiitit,
blefariitit ja kyynelpussin tulehdus.

4.2 Annostus ja antotapa
Silméén (silmiin) alalnomitaskuun 1 tippa 4—6 kertaa pdivéssa.
4.3 Vasta-aiheet

Silmétuberkuloosi, herpes simplex, vesirokko, vaksinia ja useat muut viruksien tai sienien aiheuttamat
silmétulehdukset, joita bakteeri-infektio ei ole komplisoimassa. Sarveiskalvon perforaatio. Yliherkkyys
vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Nakohairié

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton yhteydessé saatetaan ilmoittaa nakohairioista.
Jos potilaalla esiintyy ndén hamartymisen kaltaisia oireita tai muita ndkohairioita, potilas on ohjattava
silmaladkérille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kayton jilkeen.

Yli 2 viikkoa kestdva kortisonivalmisteen kiyttd saattaa nostaa siménpainetta. Glukokortikoidien
paikalliskéytto saattaa hidastaa sarveiskalvovaurioiden paranemista.



Pitkdaikainen, kuukausia kestévé kloramfenikolin kiyttd saattaa aiheuttaa muutoksia verenkuvassa
potilailla, joilla on aikaisemmin todettu hdiri6itd luuytimen toiminnassa.

Silméén kaytettdvin pitkdaikaisen deksametasonihoidon jilkeen voi esiintyd systeemiseen imeytymiseen
liittyen Cushingin oireyhtymaa ja/tai lisimunuaistoiminnan lamaantumista niille alttiilla potilailla, kuten
lapsilla ja potilailla, jotka saavat CYP3A4-estijahoitoa (mukaan lukien ritonaviiria ja kobisistaattia).
Téllaisissa tapauksissa hoito on keskeytettiava vihitellen.

Oftan Dexa-Chlora -silmitipat sisdltdvit bentsalkoniumkloridia sdilytysaineena. Piilolinssit tulee poistaa
ennen lidkkeen antoa ja asettaa takaisin aikaisintaan 15 minuutin kuluttua. Bentalkoniumkloridin
tiedetddn varjadvan pehmeitd piilolinsseja.

Bentsalkoniumkloridin on raportoitu aiheuttavan silméirsytysté ja kuivasilméisyyden oireita ja se saattaa
vaikuttaa kyynelkalvoon ja sarveiskalvon pintaan. Varovaisutta on noudatettava kaytettdessa
valmisteita kuivasilméisille potilaille ja potilaille, joilla sarveiskalvo on vaurioitunut.

Pitkdaikaisessa kaytossa potilaita pitdd seurata.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei kliinisesti merkittavid interaktioita, kun ladkettd kdytetdédn silmén paikallishoitoon.
CYP3A4n estdjit (mukaan lukien ritonaviiri ja kobisistaatti) voivat pienentéd deksametasonin
puhdistumaa, mikd johtaa vaikutusten voimistumiseen ja lisémunuaistoiminnan
lamaantumiseen/Cushingin oireyhtyméan.

4.6 Raskaus ja imetys

Vihéinen osa silmidin paikallisesti annetusta kloramfenikolista ja deksametasonista saattaa imeytya
systeemiverenkiertoon. Pitoisuudet veresséd ovat kuitenkin erittdin pienid. Kloramfenikoli lipéisee
istukan ja erittyy didinmaitoon. Vastasyntyneilld on kuvattu vakavia toksisia reaktioita (Grayn
syndrooma, luuytimen suppressio) kloramfenikolista. Varovaisuutta on noudatettava, jos valmistetta
kédytetddn raskauden ja imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Valmiste ei vaikuta haitallisesti ajokykyyn eikd kykyyn kdyttda koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Oftan Dexa-Chlora on paikallisesti silmddn annettuna hyvin siedetty ja paikallisia drsytysoireita esiintyy
harvoin. Ohimenevia kirvelyd silméssé voi esiintyé tiputtamisen yhteydessa.

Yleiset (>1/100):

Viikkoja kestdvissé kiytossd deksametasoni saattaa nostaa silménpainetta, mikd voi johtaa glaukooman
kehittymiseen.

Pitkdaikainen, kuukausia kestévé glukokortikoidivalmisteen paikallinen kaytto altistaa sarveiskalvon
haavaumille ja samentumille sekd saattaa aiheuttaa subkapsulaarista linssin samentumaa.

Melko harvinaiset (1/100—1/1000):
Allergiset reaktiot, superinfektiot.

Erittdin harvinaiset (<1/10000):
Optikusneuriitti, agranulosytoosi, perifeerinen neuropatia, aplastinen anemia.



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).:
N&aon himéartyminen (ks. my6s kohta 4.4).
Cushingin oireyhtym4, lisimunuaistoiminnan lamaantuminen (ks. kohta 4.4).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
www-sivusto: www. fimea.fi tai

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Ylannostustuksesta aiheutuvat systeemiset haittavaikutukset ovat erittdin epatodennikoisid
paikalliskdyton yhteydessé. Systeemisesti kdytettivat deksametasoni- ja kloramfenikoliannokset ovat
400-20000 kertaa suurempia kuin mitd Oftan Dexa-Chlora -simétippojen kerta-annoksessa on.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapauttinen ryhmé: kortikosteroidien ja mikrobilddkkeiden yhdistelmédvalmisteet
ATC-koodi: SOICAO01

Oftan Dexa-Chlora on vahva glukokortikoidivalmiste, johon on lisétty antibiootti steroidien infektioille
altistavan haitan torjumiseksi.

Deksametasoni on synteettinen, fluorattu glukokortikoidi. Sen anti-inflammatorinen teho on 25-kertainen
hydrokortisoniin verrattuna. Deksametasonilla ei ole mainittavaa mineralokortikoidivaikutusta. Sen
kohdereseptori on aktivoituneiden valkosolujen tuman steroidireseptori. Glukokortikoideilla on silméssa
anti-inflammatorinen, antiallerginen, immunosuppressiivinen ja kipua vihentdva vaikutus. Ne estavit
leukosyyttien migraatiota, solujen jakaantumista ja kollageeni- ja proteiinisynteesii. Kortisonin
hiilihydraatti- ja rasva-aineenvaihduntaan kohdistuvat vaikutukset eivit ole todennikoéisid, kun lidkettd
kaytetddn paikallisesti silmaén.

Kloramfenikoli kiinnittyy bakteeriribosomin 50S-alayksikkoon ja estdéd bakteerien proteimnisynteesin
transpeptidaatioreaktiota. Se on laajakirjoinen antibiootti ja kattaa lihes kaikki silmatulehduksia
aiheuttavat grampositiiviset ja -negatiiviset patogeenit, joihin kuuluvat esim. stafylokokit, streptokokit,
Haemofilus influenzae, Neisseriae ja Moraxella catarrhalis. Myo6s klamydiat, mykoplasmat ja
anaerobit bakteerit, kuten E. coli ja Klebsiella, ovat sille herkkid. Kloramfenikolin vaikutukset ovat
pidasiallisesti bakteriostaattisia, mutta varsinkin silmén pinnalla suuren konsentraation ansiosta silld on
bakterisidinen vaikutus mm. hemofiluksia, meningokokkeja sekd pneumokokkeja vastaan. Hankittu
resistenssi on nykyédén véhéisen systeemisen kdyton vuoksi harvinaista ja vain 6 % silmidpatogeeneista,
mm. Pseudomonas aeruginosa, on resistenttejd kloramfenikolille.

5.2 Farmakokinetiikka
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Deksametasoni ja kloramfenikoli ovat rasvaliukoisia aineita ja ne imeytyvét paikallisesti annettuna hyvin
silmédn kudoksiin ja kammionesteeseen. Silmidn etuosaan saadaan terapeuttiset deksametasoni- ja
kloramfenikolipitoisuudet paikallisesti silmdén tiputtamalla. Silmén takaosan hoitamiseksi paikallinen anto
eiriitd. Osa silmdén paikallisesti annetusta lidkeaineesta saattaa myds imeytyd systeemiverenkiertoon
kyyneltiehyeiden, nendn limakalvojen, nenénielun ja ruuansulatuskanavan alueelta, joskaan mitattavia
systeemisid pitoisuuksia ei ole todettu paikalliskdyton yhteydessa.

Suun kautta otettuna deksametasonin hy6tyosuus on 75—80 %, keskimdardinen jakaantumistilavuus 0,82
I/kg ja eliminaation puoliintumisaika plasmassa 3 tuntia. Deksametasoni metaboloituu
CYP2C-entsyymien vaikutuksesta, ja metaboliitit erittyvit sapen kautta.

Verenkiertoon imeytyneestéd kloramfenikolista 75-90 % metaboloituu maksassa inaktiiviseksi
glukuronidiksi ja erittyy pdédasiallisesti (80—90 %) virtsaan. Eliminaation puoliintumisaika plasmassa on
2—4 tuntia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Yksi tippa Oftan Dexa-Chlora -valmistetta siséltid n. 25 mikrog deksametasonia ja n. 50 mikrog
kloramfenikolia. Silmd&n annettuna kortikosteroidien systeemiset toksiset vaikutukset, kuten kasvun
hidastuminen, aivolisdkkeen suppressio, osteoporoosi, mahdollinen teratogeenisyys ja metaboliset haitat
ovat erittdin epdtodennikoisid altistuksen vahéisyyden vuoksi. Deksametasonin oraalisen kerta-
annoksen LDs hiirelld on 6,5 g/kg.

Kloramfenikolin laskimonsisdisen kerta-annoksen LDs hiirelld on 200 mg/kg ja rotalla 170 mg/kg.
Korkeat oraaliset annokset kloramfenikolia, 500—2000 mg/kg rotille ja hiirille ja 500—1000 mg/kg
kaneille, aiheuttivat alkio- ja sikiokuolleisuutta seké sikion kasvun hidastumista ja teratogeenisuutta.

Suurten kloramfenikoliannosten on todettu aiheuttavan luuydintoksisuutta eldimissé. Thmisilld
kloramfenikolin aiheuttama luuydintoksisuus voi olla my6s annoksesta riippumatonta ja eldinkokeiden
avulla ei ole pystytty selittimadn annoksesta rijppumattoman luuydintoksisuuden mekanismia.
Kloramfenikolin mahdollista mutageenisuutta ja karsinogeenisuutta ei ole luotettavasti tutkimuksilla
poissuljettu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi
Boorihappo

Booraksi

Dinatriumedetaatti
Polysorbaatti 20
Injektionesteisiin kdytettiva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tiedossa.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Avatun pullon kestoaika on 28 pdivé.



6.4  Sailytys

Jadkaapissa (2 °C-8 °C).
Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Léapindkyva muovinen (LDPE) pullo, valkoinen muovinen (HDPE) kierrekorkki.
Pakkauskoko: 10 ml.

6.6 Kiytto- ja kiisittely- (seké havittimis)ohjeet

Yksityiskohtaiset kdyttdohjeet pakkausselosteessa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

8. MYYNTILUVAN NUMERO

7089

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivimééra: 16. heindkuuta 1975

Vimeisimméan uudistamisen paiviméaéri: 6. maaliskuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

31.12.2021

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivulla, https://www.fimea.{V.
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Oftan Dexa-Chlora 6gondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Deksametason 1 mg/ml (deksametason natriumfosfat 1,32 mg/ml).
Kloramfenikol 2 mg/ml.

Hjdlpdmnen med kénd effekt:
En ml 6gondroppar 16sning innehaller 0,04 mg bensalkoniumklorid och en droppe innehéller cirka
0,001 mg bensalkoniumklorid.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, l6sning
Klar, farglos eller ndgot gulaktig 16sning,

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Inflammatoriska och allergiska 6gonsjukdomar, sdsom konjunktiviter, keratiter, iriter,
Ogonlockdermatiter, blefariter och tarpaseinflammation.

4.2 Dosering och administreringssétt
I 6gat (6gonen) nedre 6gonlockfickan, 1 dropp 4-6 ganger dagligen.
4.3 Kontraindikationer

Ogontuberkulos, herpes simplex, vattkoppor, vacciniavirus och flera andra av virus eller svampar
orsakade 6goninflammationer som inte kompliceras av en bakteriell infektion. Perforering av
hornhinnan. Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nidgot hjalpdmne som anges i avsnitt
6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om

en patient inkommer med symtom sadsom dimsyn eller andra synrubbningar bér man
Overviga att remittera patienten till en oftalmolog for utredning av majliga orsaker. Dessa
kan innefatta katarakt, glaukom eller sillsynta sjukdomar, sdsom central seros
korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvéindning av systemiska och topiska
kortikosteroider.



Anvindning av kortisonpreparat som pagér over 2 veckor kan 6ka dgontrycket. Lokal anvindning av
glukokortikoider kan fordrdja lakningen av hornhinneskador.

Léangvarig, minader ldng anvindning av kloramfenikol kan orsaka fordandringar i blodantalet hos
patienter med en historia av dysfunktion i benmérgen.

Cushings syndrom och/eller binjuresuppression som dr forknippat med systemisk absorption av okulart
administrerad dexametason kan uppkomma efter intensiv behandling eller langtidsbehandling hos
predisponerade patienter, inkluderat barn och patienter som behandlas med CYP3A4-himmare (sdsom
ritonavir och kobicistat). I dessa fall ska behandlingen séttas ut gradvis.

Oftan Dexa-Chlora 6gondroppar innehaller som konserveringsmedel benzalkoniumklorid.
Kontaktlinserna ska tas ur innan likemedlet administreras och séttas tillbaka tidigast efter 15 minuter.
Benzalkoniumklorid ar kint for att missfiarga mjuka kontaktlinser.

Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka dgonirritation, torra 6gon och kan paverka tarfilmen
och hornhinnan. Ska anvdndas med forsiktighet hos patienter med torra 6gon och hos patienter med
skadad hornhinna. Patienter ska monitoreras vid lingre tids anvindning av likemedlet.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kliniskt signifikanta interaktioner d& likemedlet anviinds for lokal behandling av 6gat.
CYP3A4-hiammare (sdsom ritonavir och kobicistat) kan minska dexametasonclearance, vilket leder till
okade effekter och binjuresuppression/Cushings syndrom.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

En liten del av kloramfenikol och dexametason som ges lokalt i 6gat kan absorberas i blodomloppet.
Koncentrationerna i blodet dr emellertid mycket laga. Kloramfenikol passerar placenta och dver i
modersmjolk. Allvarliga toxiska reaktioner (Gray syndrom, benmérgsundertryckning) mot kloramfenikol
har rapporterats hos nyfodda. Forsiktighet bor iakttas om produkten anvéinds under graviditet och
amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Oftan Dexa-Chlora har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Oftan Dexa-Chlora tolereras vél da det administreras lokalt i 6gat och lokala irritationssymtom &r
séllsynta. Overgaende irritation i 6gat kan upptrdda efter att dropparna administrerats.

Vanliga (>1/100):

Om behandlingen fortgér i veckor kan dexametason forhdja dgontrycket, vilket kan leda till utveckling
av glaukom.

Léangvarig, lokal anvdndning av glukokortikoidpreparat under flera manader utsatter hornhinnan for
sarbildning och grumling av linsen samt kan orsaka subkapsulir katarakt.

Mindre vanliga (1/100 till 1/1000):
Allergiska reaktioner, superinfektioner.

Mycket sdllsynta (<1/10 000):
Optisk neurit, agranulocytos, perifer neuropati, aplastisk anemi.



Ingen kdnd (kan inte berdknas frdn tillgingliga data):
Dimsyn (se dven avsnitt 4.4).
Cushings syndrom, binjuresuppression (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkéints. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet

webbplats: www.fimea.fi eller

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea

Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Systemiska biverkningar orsakade av 6verdosering &r synnerligen osannolika i samband med lokal
anvandning. Systemiskt anvinda doser av dexametason- och kloramfenikoldoser dr 400-20000 ganger
storre 4n mangden som finns i engangsdosen av Oftan Dexa-Chlora 6gondroppar.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmkoterapetusik grupp: kortikosteroider i kombination med antiinfektiva medel
ATC-kod: SO1CAO01

Oftan Dexa-Chlora ar ett starkt glukokortikoid medel till vilket ett antibiotikum har tillsatts for att
bekdmpa den skada som steroider kan orsaka infektioner.

Dexametason dr en syntetisk, fluoriderad glukokortikoid. Dess anti-inflammatoriska effekt &r 25-faldig
jamfort med hydrokortison. Dexametason har ingen nimnvérd mineralokortikoid effekt. Dess
maélreceptor dr en steroidreceptor i aktiverade leukocyters kdrna. Glukokortikoiderna i 6gat har en anti-
inflammatorisk, antiallergisk, immunosuppressiv och smartlindrande effekt. De forhindrar
leukocytmigration, celldelning och kollagen- och proteinsyntes. Kortisonets effekter pa kolhydraternas
och lipidernas metabolism &r inte sannolika da likemedlet anvinds lokalt i 6gat.

Kloramfenikol binder till bakteriernas 50S-ribosomsubenhet och inhiberar transpeptideringsreaktionen
under bakteriernas proteinsyntes. Det &r ett bredspektrumantibiotikum och fungerar mot de flesta
grampositiva och gramnegativa patogener, som orsakar utvirtes dgoninfektioner inklusive till exempel
stafylokocker, streptokocker, Haemofilus influenzae, Neisseriae och Moraxella catarrahlis.
Klamydia, mykoplasma och anaeroba bakterier sdsom E. coli och Klebsiella ir ocksa kinsliga for
lakemedlet. Effekterna av kloramfenikol dr frimst bakteriostatiskt, men sérskilt pa grund av den hoga
koncentrationen pa ogats yta det kan dven ha bakericid effekt mot haemophilus-bakterier,
meningokocker och pneumokocker. Forvarvad resistens ar séllsynt och endast 6 % av
Ogonpatogenerna, t.ex. Pseudomonas aeruginosa, ar resistenta mot kloramfenikol.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Dexametason och kloramfenikol &r fettlosligt och lokalt administrerat absorberas det vil i 6gats
vavnader och i kammarvattnet. Terapeutiska dexametason- och kloramfenikolkoncentrationer erhalls i
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Ogats framre del genom att droppa lokalt i 6gat. For behandling av dgats bakre del rdcker inte lokal
administrering. En del av det lokalt administrerade likemedlet i 6gat kan ocksa absorberas i
blodomloppet genom tarkanalerna, ndsans slemhinnor, nasopharynx och matsméltningskanalen. Néagra
matbara systemiska koncentrationer har dock inte konstaterats i samband med lokal anvéindning.

Dexametasons biotillgénglighet 4r 75-80 % vid oralt intag, distributionsvolymen ar i medeltal 0,82 I'kg
och elimineringshalveringstiden i plasma ar 3 timmar. Dexametason metboliseras av
CYP2C-enzymerna och metaboliterna utsondras via gallan.

75-90 % av den totala méngd kloramfenikol som aterabsorberas i blodcirkulationen metaboliseras av
levern till inaktiva glukuronidkonjugat och utséndras frimst (80-90 %) via urinen.
Eliminationshalveringstiden dr 2—4 timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

En droppe Oftan Dexa-Chlora innehaller ca 25 mikrog dexametason och ca 50 mikrog kloramfenikol.
Administrerat i 6gat ar kortikosteroidernas systemiska toxiska effekter, sdsom fordrojd tillvaxt,
suppression av hypofysen, osteoporos, eventuell teratogenicitet och metaboliska storningar mycket
osannolika pa grund av lag exponering. Oral engéngsdos av dexametason LDs, for mdss dr 6,5 g/kg.

Enstaka intravends dos av kloramfenikol LDs, for moss dr 200 mg/kg och rattor 170 mg/kg. Hoga orala
doser av kloramfenikol, 500-2000 mg/kg hos rattor och moss och 500—1000 mg/kg hos kaniner
orsakade embryo- och fosterdodlighet blandad retardering och teratogenicitet.

Hoga doser kloramfenikol har visat sig orsaka benmérgstoxicitet hos djur. Hos ménniskor kan
kloramfenikolinducerad benmargstoxicitet ocksa vara dosoberoende. Djurstudier har inte kunnat
forklara mekanismen for dosoberoende benméirgstoxicitet. Den potentiella mutageniciteten och
karcinogeniciteten hos kloramfenikol har inte uteslutits pa ett tillforlitligt sitt i studier.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Bensalkoniumklorid

Borsyra

Borax

Dinatriumedetat

Polysorbat 20
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2 ar.
En Oppnad forpacknings hallbarhet dr 28 dagar

6.4 Sirskilda forvarnings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2 °C— 8 °C).



Flaskan forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinlig plastflaska (LDPE), vit skruvkork av plast (HDPE).
Forpackningsstorlek: 10 ml

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion (och dvrig hantering)

Niarmare bruksanvisning i bipacksedeln.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7089

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 16. Juli 1975
Datum for den senaste férnyelsen: 6 Mars 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

31.12.2021

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sékerhets- och utvecklingscentret for

likemedelsomradet Fimeas webbplats https://www.fimea.fi



https://www.fimea.fi/

