Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Voltaren Ophtha 1 mg/ml silmiétipat, linos kerta-annospakkauksessa
diklofenaakkinatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen ottamisen, silli s e siséltii
sinulle tirkeiti tietoja.
- Siilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jossinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Téam4 ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Voltaren Ophtha on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytit Voltaren Ophthaa
Miten Voltaren Ophthaa kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Voltaren Ophthan siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Voltaren Ophtha on ja mihin siti kiiyte tiéin
Voltaren Ophtha on silméén paikallisesti kdytettdvé tulehduskipulidke.

Voltaren Ophtha -siimétippoja kdytetdédn hoidettaessa siimédn sidekalvon tulehduksia, joihin ei Lity
bakteeri- tai virustartuntaa. Niitd kdytetddn myos silmédleikkausten yhteydessa seka silméleikkausten ja
-vammojen jilkeisen tulehduksen hoidossa. Liséksi niilld voidaan hoitaa laserilla tehtyjen silméén
kohdistuneiden toimenpiteiden jilkeistd kipua ja valonarkuutta.

Diklofenaakkinatriumia, jota Voltaren Ophtha siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldakariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Voltaren Ophthaa

Ali kiyti Voltaren Ophthaa
- jos olet allerginen diklofenaakkinatriumille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
- jos diklofenaakki taijokin muu tulehduskipulddke (esim. asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni)
on aiheuttanut sinulle nokkosrokkoa tai voimakkaan allergisen astma- tai nuhakohtauksen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Voltaren Ophthaa.
Ole erityisen varovainen Voltaren Ophthan suhteen
- jos kéytit pehmeitd piilolinssejd, ota ne pois silmistd lidkkeen tiputtamisen ajaksi. Noin
15 minuutin kuluttua tiputtamisesta voit laittaa ne takaisin silmiin.



Voltaren Ophtha -silmétipat kerta-annospakkauksessa eivit sisilld sdilytysainetta, joten
myos sdilytysaineille yliherkdt henkilot voivat kdyttdé niitd.

Muut liifike valmis teet ja Voltaren Ophtha
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeitd.

Jos kdytdt Voltaren Ophtha -silmétippojen kanssa samanaikaisesti muita silmélddkkeitd, pidd eri
ladkkeiden valilli 5 minuutin tauko.

Varovaisuutta tulee noudattaa kiytettdessd samanaikaisesti steroidisiimitippoja, koska yhteiskaytto
voi aiheuttaa sarveiskalvoon kohdistuvia haittavaikutuksia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Voltaren Ophtha -valmistetta ei pidd kdyttdd kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana. Sinun ei
pidd kdyttdd Voltaren Ophtha -valmistetta raskauden ensimméiisten 6 kuukauden aikana, ellei kayttd
ole ehdottoman vélttdmétonta ja lddkarin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa téni aikana, on kdytettiva
pienintd mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen ajan.

Diklofenaakin suun kautta otettavat lidkemuodot (esim. tabletit) voivat aiheuttaa haittavaikutuksia
syntyméttomélle lapsellesi. Ei tiedetd, aiheuttaako Voltaren Ophtha -valmiste saman riskin myds, kun
sitd kdytetddn silmian.

Diklofenaakkia saattaa kulkeutua didinmaitoon. Neuvottele lddkérin kanssa, ennen kuin kaytét
Voltaren Ophtha -silmétippoja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos Voltaren Ophtha -silmétipat aiheuttavat sinulle nd6n haméartymisté, viltd autolla ajoa sekd
tarkkuutta vaativaa koneiden ja laitteiden kayttod heti lidkkeen tiputtamisen jilkeen.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana.
Laskkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Voltaren Ophthaa kiyte tién

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin ld4dkari on mdarannyt. Tarkista annostusohjeet ladkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset

Suositeltu annos on 1 tippa 3-5 kertaa vuorokaudessa silmédén. Annostus ja kdyton pituus ovat
kuitenkin yksilollisid ja riippuvat kdyttoaiheesta. Silmélddkari mééraa kullekin potilaalle sopivan
annoksen ja kdyttdajan.

Kaiytto lapsille
Voltaren Ophtha -simétippojen kayttoa lapsille eiole tutkittu.

Kiyttoohje
Pese kidet. Avaa suojakuori ja vedd repdisypakkausta esiin sen verran, ettd voit irrottaa yhden kerta-
annospakkauksen. Irrota yksi kerta-annospakkaus (kuva 1). Sulje suojakuori taittamalla huolellisesti.



Varmista, ettd liuos on kerta-annospakkauksen alaosassa. Avaa kerta-annospakkaus kiertimalla
siivekkeestd (kuva 2). Taivuta péété taakse (kuva 3). Vedd alaluiomea sormella alaspdin ja ota kerta-
annospakkaus toiseen kéteen (kuva 4). Purista kerta-annospakkausta niin, etti tippa liuosta putoaa
silmddn. Paina sen jilkeen silmén ja nendn vélistd kulmaa sormenpdélld 5 minuutin ajan (kuva 5) tai
pidd silmét suljettuina. TAll4 tavalla voidaan parantaa paikallista vaikutusta ja estéd simétippojen
valuminen kyynelkanavaa pitkin nicluun. Yhden kerta-annospakkauksen siséltd riittd&d molempiin
silmiin. Heité kerta-annospakkaus pois, myo0s jiljelld oleva sisalto.
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Jos kiytit enemmiin Voltaren Ophthaa kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

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

Silmékipu on hyvin yleinen haittavaikutus. Yleinen haittavaikutus on lievé tai kohtalamen ohimeneva
sitmien &rsytys silmétippojen tiputtamisen jilkeen. Melko harvinaisia haittavaikutuksia ovat silmien
kutina, verekkyys tai ndén hdmértyminen siimétippojen tiputtamisen jilkeen. Harvinaisena on todettu
sarveiskalvon ulkopinnan vaurioita, haavaumia tai ohenemista sekd hengenahdistusta ja astman
pahenemista. Myos allergisia oireita on havaittu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu téssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Voltaren Ophthan siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd alle 25 °C.

Ali kilyti titd Eikettd kotelossa ja suojakuoressa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP/Kiyt.

viim.) jilkeen. Vimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Kerta-annospakkaukset on kiytettava 1 kuukauden sisdlli sujakuoren avaamisesta.


http://www.fimea.fi/

Avatun kerta-annospakkauksen sisélté on kdytettdva valittomasti ja mahdollisesti yli jadnyt sisdltd
tulee hévittaa.

Laskkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Voltaren Ophtha sisiltiaa
- Vaikuttava aine on diklofenaakkinatrium 1 mg/ml
- Muut aineet ovat boorihappo, makrogoliglyserolirisimioleaatti (Cremophor EL), trometamoli
ja injektionesteisiin kidytettava vesi.

Voltaren Ophtha -silmétipat kerta-annospakkauksessa eivit sisilld sdilytysainetta.
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valmisteen kuvaus: Kirkas tai hieman samea, kellertiva luos

Pakkauskoot: Kerta-annospakkaukset (LDPE-muovi) 10 x 0,3 ml ja 40 x 0,3 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvyntiluvan haltija
Laboratoires THEA — 12, rue Louis Blériot — 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 — Ranska.

Valmistaja
Excelvision — Rue de la Lombardiere — 07100 Annonay — Ranska

Paikallinen edustaja )
Thea Nordic AB, Storgatan 55, 703 63 Orebro, Ruotsi

Tamaé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.08.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren
Voltaren Ophtha 1 mg/ml 6gondroppar, losning i endosbehéllare
diklofenaknatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som éir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Voltaren Ophtha dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Voltaren Ophtha
Hur du anvénder Voltaren Ophtha

Eventuella biverkningar

Hur Voltaren Ophtha ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Voltaren Ophtha ér och vad de t anviinds for
Voltaren Ophtha ér ett inflammationsddmpande likemedel for lokalt bruk i 6gat.

Voltaren Ophtha 6gondroppar anvinds for behandling av inflammationer i dgats bindhinna som inte
fororsakats av bakterier eller virus. Ogondropparna anvinds dven i samband med dgonoperationer
samt vid behandling av inflammationer efter dgonoperationer och dgonskador. Ogondropparna kan
dessutom anvindas for behandling av 6gonsmérta och ljuskénslighet efter ingrepp med laser.

Diklofenaknatrium som finns i Voltaren Ophtha kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Voltaren Ophtha

Anvind inte Voltaren Ophtha

- omdu &rallergisk mot diklofenaknatrium eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du har fatt ndsselutslag eller kraftiga, allergiska astma- eller snuvanfall vid anvindning av
diklofenak eller ndgot annat inflammationsddmpande medel (t.ex. acetylsalicylsyra, ibuprofen).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Voltaren Ophtha.

Var sérskilt forsiktig med Voltaren Ophtha

- om du anvdnder mjuka kontaktlinser. Avligsna kontaktlinserna nnan du droppar Voltaren Ophtha
i 6gat, och vinta sedaniminst 15 minuters tid innan du sétter in dem igen.

Voltaren Ophtha 6gondroppar i endosbehallare innehaller inte konserveringsmedel och kan darfor
anvindas dven av personer som dr dverkédnsliga for konserveringsmedel.



Andra likemedel och Voltaren Ophtha
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan ténkas anvinda
andra likemedel.

Om du dven anvéinder andra 6gondroppar samtidigt med Voltaren Ophtha, ska du ha en paus pa minst
5 minuter mellan de olika 6gondropparna.

Samtidig behandling med steroidogondroppar kraver sérskild forsiktighet eftersom denna typ av
kombinationsbehandling kan leda till biverkningar i hornhinnan.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Voltaren Ophtha ska inte anvdndas om du &r i de sista tre mdnaderna av graviditeten. Du ska inte
anvinda Voltaren Ophtha under graviditetens sex forsta manader om det inte dr absolut nddvandigt
och sker pa din likares inrddan. Om du behdver behandling under den hér perioden ska du anvinda
den ldgsta mojliga dosen under sa kort tid som mdjligt.

Orala former (t.ex. tabletter) av diklofenak kan ha negativa effekter pa ditt ofoddda barn. Det ar inte
kdnt om samma risk géller for Voltaren Ophtha nir det anvénds i 6gat.

Diklofenak kan gé dver i modersmjolk. Radgor darfor med lidkare fore eventuellt bruk av Voltaren
Ophtha 6gondroppar under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Far du dimsyn i samband med anvindning av Voltaren Ophtha 6gondroppar, bor du undvika att kora
bil eller att anvdinda maskiner omedelbart efter att du droppat likemedlet i 6gat.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du r i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
dr anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anviinder Voltaren Ophtha

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Vuxna

Rekommenderad dos &r 1 droppe 3-5 génger dagligen i 6gat. Dosen och behandlingstiden ar
individuella och beror pa anvindningsomradet. Ogonlikaren forskriver en limplig dos och
behandlingstid for varje enskild patient.

Anvindning for barn
Effekten av Voltaren Ophtha 6gondroppar vid behandling av barn har inte klarlagts.

Bruksanvisning

Tvitta hinderna. Oppna innerkuvertet och drag fram stripforpackningen med endosbehéllare sé lingt,
att en endosbehallare kan rivas loss. Riv loss en endosbehallare (bild 1). Sting innerkuvertet noggrant
genom att vika kanten. Kontrollera att Isningen iri den nedre delen av endosbehallaren. Oppna
endosbehéllaren genom att vrida av vingen (bild 2). B6j huvudet bakat (bild 3). Dra ner det nedre
Ogonlocket med ett finger och tag endosbehallaren i den andra handen (bild 4). Tryck pa



endosbehéllaren sa att 1 droppe av Iosningen faller ner i 6gat. Tryck sedan med en fingerspets mot
Ogats inre vra i 5 minuters tid (bild 5) eller hall 6gonen slutna. Pa detta sétt kan du forbéttra den lokala
effekten och forhindra att droppen rinner ner i svalget genom tarkanalen. Innehéllet i en
endosbehéllare racker till bada 6gonen. Kasta darefter bort endosbehallaren med eventuelit

kvarvarande innehall.
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Om du har anviint for stor méingd av Voltaren Ophtha

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Ogonsmirta ir en mycket vanlig biverkning. En vanlig biverkning #r lindrig eller mattlig
Ogonirritation av dvergdende natur efter doseringen. Mindre vanliga biverkningar dr 6gonklada,
blodspriangda 6gon eller dimsyn (oklart synfilt) direkt efter applikation av dropparna. I sdllsynta fall
har skador pa hornhinnans yttre cellskikt, hornhinnesar och fortunnad hornhinna samt andndd och
forvirrad astma rapporterats. Aven allergiska symtom har observerats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Voltaren Ophtha ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och innerkuvertet efter EXP/Utg. dat.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Endosbehéllarna ska anvidndas inom en ménad efter att innerkuvertet Gppnats.
Innehéllet 1 en 6ppnad endosbehdllare bor anvindas omedelbart, och eventuellt dverblivet innehéll ska
kastas.


http://www.fimea.fi/

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

6. Forpackningens innehill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Denaktiva substansen dr diklofenaknatrium 1 mg/ml.

- Ovriga innehdllsimnen #r borsyra, polyoxylricinolja (Cremophor EL), trometamol och vatten for
mjektionsvitskor.

Voltaren Ophtha 6gondroppar i endosbehallare innehaller inte konserveringsmedel.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende: Klar eller litet grumlig, gulskiftande 16sning.
Forpackningsstorlekar: Endosbehéllare av LDPE (plast): 10 x 0,3 ml samt 40 x 0,3 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare:
Innehavare av godkdnnande for forsélining
Laboratoires THEA — 12, rue Louis Blériot — 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2 — Frankrike

Tillverkare
Excelvision — Rue de la Lombardiére — 07100 Annonay — Frankrike

Lokal foretrddare )
Thea Nordic AB, Storgatan 55, 703 63 Orebro, Sverige.

Denna bipacksedel éindrades senast 26.08.2024



