Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Ocutifex 0,25 mg/ml silméitipat, liuos, kerta-annospakkaus

ketotifeeni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ocutifex on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Ocutifex-silmétippoja
Miten Ocutifex-simétippoja kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ocutifex-silmétippojen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Ocutifex on ja mihin siti kiytetiin

Ocutifex-silmdtipat sisdltivit ketotifeenivetyfumaraattia, joka on allergialidke. Ocutifex-silmédtippoja
kaytetadn kausittaisesta allergiasta johtuvien siiméoireiden hoitoon.

Ketotifeenia, jota Ocutifex siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Ocutife x-silméitippoja

Ali kiyti Ocutife x-silmétippoja
- jos olet allerginen ketotifeenivetyfumaraatille tai timén ldédkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Ocutifex-silmétippoja.

Lapset
Turvallisuutta ja tehoa alle 3 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Muut lédke valmis teet ja Ocutifex
Jos kiytat muita silmdvalmisteita samanaikaisesti Ocutifex-silmétippojen kanssa, odota 5 minuuttia
valmisteiden kdyton valilla.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. TAméa on erityisen tirkedd, jos kaytit lidkkeitd, joita kiytetddn

- masennuksen, ahdistuksen ja unihdirididen hoitoon

- allergian hoitoon (esim. antihistamiineja).



Ocutifex alkoholin kanssa
Ocutifex-silmétipat saattavat voimistaa alkoholin vaikutusta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmén ldkkeen kayttoa.

Ocutifex-silmétippoja voi kiyttdéd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ocutifex voi aiheuttaa nddn himértymisté tai uneliaisuutta. Jos ndin kdy, odota kunnes oireet havidvét
ennen kuin ajat autoa tai kiytit koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Ocutife x-silmétippoja kiyte tiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkari on miardnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille, idkkdille ja lapsille (3 vuoden ikdisille ja sitd vanhemmille) on yksi tippa
silmdén (silmiin) kahdesti pdivissa (aamulla ja illalla).

Kaytto alle 3 vuoden ikiisille lapsille
Turvallisuutta ja tehoa alle 3 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Kerta-annospakkauksen sisdlto riittdd kumpaankin silmiddn yhdelld kédyttdkerralla.

Kiyttoohjeet

1. Pese kidet.

2. Aukaise alumiinipussi ja ota repéisyliuska esiin.

3. Repiise yksi kerta-annospakkaus liuskasta (kuva 1).

4. Laita jiljelle jadvat kerta-annospakkaukset takaisin suojapussiin ja sulje pussi taittamalla sen

reuna. Pane suojapussi takaisin pahvikoteloon. )
5. Avaa kerta-annospakkaus kiertdmélld sen kdrki auki. Ald kosketa kérkeéd avattuasi kerta-

annospakkauksen (kuva 2).

6. Kallista paéti taaksepdin (kuva 3).

7. Veda alaluomea alas sormella ja pidd kerta-annospakkaus toisessa kddessé. Purista, kunnes
silméén putoaa yksi tippa (kuva 4).

8. Sulje silmét ja paina sormen kérjelld silmdnurkkaa noin 1-2 minuuttia. TAmé& estia tipan
valumista kyynelkanavan kautta kurkkuun ja suurin osa tipasta jad silmiddn (kuva 5). Toista
kohdat 68 tarvittaessa toiselle silmélle.

9. Havita kerta-annospakkaus kdyton jilkeen.
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Kuva 1 Kuva 2 Kuva 3 Kuva 4 Kuva 5

Jos sinulla on kysymyksid tdimén lddkkeen kiytostd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



Jos Kkiytit enemmiéiin Ocutife x-silméiitippoja kuin sinun pitiisi

Jos Ocutifex-silmétippoja joutuu vahingossa suuhun tai tiputat vahingossa useamman tipan silméisi,
tdma ei ole vaarallista. Jos olet epdvarma, kysy neuvoa ladkariltdsi. Jos olet ottanut lian suuren
ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan
tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttia Ocutife x-silmétippoja
Jos olet unohtanut laittaa silmétippoja, laita viliin jadnyt annos mahdollisimman pian ja jatka sitten
tavanmukaista annostelua. Alé laita kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu.

Yleinset haittavaikutukset (s aattaa esiintyé alle 1 potilaalla 10:sté)
- silmien &rsytys tai sarky

- simétulehdus

- sarveiskalvon epiteelivaurio.

Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattaa esiintyi alle 1 potilaalla 100:sta)

- ndon hamartyminen silmétippojen laiton yhteydessi

- silmien kuivuus

- sitmidluomen héirid

- sidekalvotulehdus

- silmén lisdéntynyt valoherkkyys

- ndkyvd verenvuoto silmén valkoisessa osassa

- péaédnsirky

- uneliaisuus

- ihottuma (joka saattaa olla my6s kutisevaa)

- ekseema (kutiseva, punoittava, kuumottava ihottuma)

- suun kuivuus

- allerginen reaktio (mukaan lukien kasvojen ja similuomien turvotus) ja olemassaolevan
allergisen sairaustilan, kuten astman tai ihottuman, paheneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Ocutifex-silméitippojen siilyttidmine n

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Séilyti alle 25 °C. Al siilytd kylmissi. Ei saa jidtyi.
Pida pakkaus alumiinipussissa.


http://www.fimea.fi/

Ocutifex-silmétipat eivat sisdlld sdilytysaineita. Avatun kerta-annospakkauksen sisdltdé on kaytettava
heti, eikd siti saa sdilyttdd. Havitd tippojen tiputtamisen jilkeen kerta-annospakkaukseen jiljelle jadnyt
liuos.

Ali kiyti titd Eikettd pahvikotelossa, pussissa ja kerta-annospakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamiaran EXP jilkeen. Viimeinen kayttopaiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ocutifex-silmédtipat on kéytettidva 4 vilkkon kuluessa alumiinipussin avaamisesta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitid Ocutifex sisaltia

- Vaikuttava aine on ketotifeeni (vetyfumaraattina). Yksi ml sisdltia 0,345 mg
ketotifeenivetyfumaraattia, mikd vastaa 0,25 mg:aa ketotifeenia.

- Muut aineet (apuaineet) ovat glyseroli (E 422), natriumhydroksidi (E 524) (pHmn séitdmiseen)
ja injektionesteisiin kaytettidva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ocutifex on kirkas, variton liuos. Yksi kerta-annospakkaus sisdltdd 0,4 ml.

Ocutifex on saatavana pakkauksissa, joissa on 5, 10, 20, 30, 50 tai 60 kerta-annospakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3
92551 Stulln

Saksa

Lisétietoja antaa
Oy Verman Ab
PL 164

01511 Vantaa

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.5.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Ocutifex 0,25 mg/ml 6gondroppar, l6sning i endosbehallare
ketotifen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Ocutifex dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvinder Ocutifex
Hur du anvénder Ocutifex

Eventuella biverkningar

Hur Ocutifex ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ocutifex dr och vad det anviands for

Ocutifex innehéller den aktiva substansen ketotifenvitefumarat som é&r ett antiallergiskt medel.
Ocutifex anvinds for behandling av 6gonbesvir vid sdsongsbunden allergi.

Ketotifen som finns i Ocutifex kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns 1 denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ocutife x

Anvind inte Ocutifex
- om du &r allergisk mot ketotifenvétefumarat eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Ocutifex.

Barn
Sikerhet och effekt for barn yngre dn 3 ar har inte faststéllts.

Andra likemedel och Ocutifex
Om du anvinder andra 6gonprodukter samtidigt med Ocutifex, bor du vénta minst 5 minuter mellan
anviandning av produkterna.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra lakemedel. Det ar sérskilt viktigt om du tar likemedel som anvinds mot:

- depression, dngest och somnstérningar

- allergi (t.ex. antihistaminer).

Ocutifex med alkohol
Ocutifex kan 0ka effekten av alkohol.



Gravidite t och amning

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Ocutifex kan anvindas vid amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ocutifex kan orsaka dimsyn eller dasighet. Om detta hénder dig ska du vénta tills symtomen har
forsvunnit innan du kor bil eller anvéinder maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Ocutife x

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos for vuxna, dldre och barn (fran 3 ars alder) dr en droppe 1 6gat (6gonen)
tva ganger om dagen (morgon och kvill).

Anvéndning for barn yngre én 3 ar
Sékerhet och effekt for barn yngre &n 3 ar har inte faststillts.

Innehéllet 1 en endosbehallare racker for behandling av bada 6gonen.

Bruksanvisning

1. Tvitta hianderna.

2. Oppna aluminiumpésen och ta fram remsan med endosbehéllarna.

3. Riv loss en endosbehéllare fran remsan (bild 1).

4. Litt tillbaka de resterande endosbehdllarna och tillslut pidsen genom att vika kanten. Lagg

tillbaka pasenikartongen.

5. Oppna endosbehallaren genom att vrida av spetsen. Ror inte spetsen efter att du Sppnat

behallaren (bild 2).

B6j huvudet bakat (bild 3).

7. Dra det undre 6gonlocket nedat med ett finger och hall endosbehéllaren i den andra handen.
Tryck pa behéllaren sé att en droppe faller ner i 6gat (bild 4).

8. Shut 6gat och tryck en fingertopp mot den inre 6gonvran i ca 1-2 minuter. Detta forhindrar att
droppen rinner ner i svalget genom tarkanalen. En storre del av droppen blir da kvar i 6gat
(bild 5). Upprepa vid behov steg 68 for det andra Ggat.

a

9. Endosbehéllaren ska kasseras efter anvindning.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

Om du anvint for stor méngd av Ocutifex



Det dr inte farligt om du av misstag har fatt i dig Ocutifex eller har droppat mer dn en droppe 6gat. Om
du &r tveksam, radfridga din likare. Omdu fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig likemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel

0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Ocutifex
Om du har glomt att anvinda Ocutifex, ta da dropparna s& snart som mojligt och gé direfter tillbaka
till din vanliga dosering. Droppa inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4.  Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar har rapporterats.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter)
- Ogonirritation eller 6gonsmaérta

- Ogoninflammation

- skada i hornhinnans epitel.

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

- dimsyn vid applicering av dropparna i dgat

- torra 6gon

- ogonlocksfordandringar

- inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit)

- okad ljuskénslighet i 6gonen

- synlig blodning i1 6gonvitan

- huvudviark

- dasighet

- hudutslag (som dven kan klia)

- eksem (kliande, roda, brinnande utslag)

- muntorrhet

- allergisk reaktion (inklusive svullnad av ansikte och 6gonlock) och férsdmring av befintliga
allergiska tillstdnd som astma och eksem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven 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 dka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Ocutifex ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvara behallaren i aluminiumpésen.


http://www.fimea.fi/

Ocutifex innehaller inte konserveringsmedel. Efter 6ppnandet ska innehallet i endosbehéllaren
anvindas omedelbart och far inte sparas. Kassera losning som finns kvar i endosbehéllaren efter
applicering.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, pasen och endosbehéllaren efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Ocutifex ska anvindas inom 4 veckor efter att aluminiumpéasen Oppnats.

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

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér ketotifen (som vétefumarat). 1 ml innehaller 0,345 mg
ketotifenvatefumarat motsvarande 0,25 mg ketotifen.

- Ovriga innehallsimnen (hjilpimnen) ir glycerol (E422), natriumhydroxid (E524) (fér justering
av pH) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ocutifex &r en klar, farglos 10sning. En endosbehéllare innehaller 0,4 ml.
Ocutifex finns 1 forpackningar med 5, 10, 20, 30, 50 och 60 endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3
92551 Stulln
Tyskland

Ytterligare information ges av
Oy Verman Ab

PB 164

01511 Vanda

Denna bipacksedel éindrades senast 15.5.2022



