Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Oftan® Dexa 1 mg/ml silmiitipat, liuos
deksametasoni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lidkkeen kiyttimisen, silld se
siséltii sinulle tarkeiti tietoja.

. Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

. Jos sinulla on kysyttidvia, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi

haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, ks. Kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oftan Dexa -silmétipat ovat ja mihin niitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kiytit Oftan Dexa -silmétippoja
Miten Oftan Dexa -silmétippoja kédytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oftan Dexa -silmétippojen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

IR e

1. Miti Oftan Dexa -silmitipat ovat ja mihin siti kiyte tiin

Oftan Dexa -silmétipat sisiltdvit deksametasonia. Se on kortisonin kaltainen lifke, joka lievittda tulehdusta ja
allergiaoireita sekéd véhentdd kipua silméssa.

Oftan Dexa -silmitippoja kiytetdan muiden kuin bakteerien aiheuttamien silmétulehdusten (esimerkiksi
allergioiden ja vdrikalvon tulehdusten) hoitoon. Niitd voidaan kiyttdd myos silmdvammojen yhteydessé ja
siméleikkausten jilkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Oftan Dexa -silmétippoja

Ali kiiytd Oftan Dexa -silmétippoja

- jos olet allerginen deksametasonille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on silmétuberkuloosi

- jos sinulla on virusten tai sienien aiheuttama silméatulehdus

- jos silmissdsi on haavaumia

- ilman bakteerildékettd, jos sinulla on mérkivé silmatulehdus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytidt Oftan Dexa -valmistetta.

Ota yhteyttd lddkériin, jos sinulla esiintyy ndon hdmértymistd tai muita ndkohairioita.

Pitkdaikainen (yli kaksi viikkoa) deksametasonin kdytto voi kohottaa silmédnpainetta.
Sarveiskalvovaurioiden paraneminen voi hidastua.

Oftan Dexa -hoidon lisdksi mérkivien silmétulehdusten hoitoon tulee kayttda bakteerilddketta.

Keskustele ladkérin kanssa, jos vartalolla ja kasvoilla esiintyy turvotusta ja pyOristymistd, silli nima ovat
yleensd Cushingin oireyhtymén ensioireita. Lisimunuaistoiminta voi lamaantua, kun pitkdaikais- tai
intensiivihoito Oftan Dexa -valmisteella lopetetaan. Keskustele lidkarin kanssa ennen kuin lopetat hoidon.
Néama riskit koskevat etenkin lapsia ja potilaita, joita hoidetaan ritonaviiri- tai kobisistaattilidkkeilla.

Muut lddikevalmisteet ja Oftan Dexa
Muut samanaikaisesti kiytetyt lddkkeet eiviat merkittdvasti vaikuta Oftan Dexa -hoidon tehoon.



Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kiyttda
muita ladkkeitd.
Kerro ladkérille, jos kdytét ritonaviiria tai kobisistaattia, silld se voi suurentaa veren deksametasonipitoisuutta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkériltd tai
apteekista neuvoa ennen timin lAdkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kéytto
Oftan Dexa -silmitippojen kaytto ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttdéd koneita.

Oftan Dexa -silmiitipat siséltivit bentsalkoniumkloridia
Oftan Dexa -silmétipat siséltévét siilytysaineena bentsalkoniumkloridia. Tdma lddkevalmiste sisdltad
bentsalkoniumkloridia noin 0,001mg per tippa, joka vastaa 0,04 mg/ml.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista
piilolinssit ennen timén ladkevalmisteen kayttdd ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmit tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lipindkyvé kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelya tai kipua tdméin ladkkeen kdyton jalkeen, keskustele asiasta ladkérisi kanssa.

3.  Miten Oftan Dexa -silmiitippoja kiyte tiéin

Ladke on tarkoitettu vain silmiin. Kayta titd lddkettd juuri siten kuin laékari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Suositeltu annos on 1-2 tippaa silméén (silmiin) aluksi tunnin
valein, sitten 4—6 kertaa vuorokaudessa.

Ennen tiputtamis ta:
- pese kidet
- valitse itsellesi luontevin asento lidkkeen tiputtamista varten (esim. istuen, selinmakuulla, peilin edessé)

Tiputtaminen:
1. Avaa pullo. Ald kosketa pullon kérjelld mihinkéén, ettei pullon sisélt6 likaannu.

2. Kallista paété taaksepéin ja aseta pullo
silmén ylapuolelle.

3. Vedi alaluomea alaspiin, suuntaa
katse ylospdin ja puserra pullosta tippa
silméén.




4. Sulje silmi ja paina silmén sisdnurkkaa X
sormella noin minuutin ajan. Néin estét A
simétipan valumisen kyynelkanavaan. 7

Sulje pullo.

Jos tiputat useaa lidkettd samaan silmdén, odota eri tippojen vililld vahintddn 5 minuuttia.

Jos kiytit enemmiin Oftan Dexa -silmiétippoja kuin sinun pitiisi
Y liannostus on epédtodennékdistd, koska tippoja kiytetdin paikallisesti silmaan.

Jos unohdat kiyttii Oftan Dexa —silmitippoja
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, timéakin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa. Oftan
Dexa -silmétipat ovat yleensd hyvin siedettyjd. Silmétippojen tiputtamisen yhteydessa voi esiintyd ohimenevaa
kirvelya.

Pitkdaikaisessa kdytossd silmdnpaine voi nousta. Jos silmatippoja kidytetddn useita kuukausia yhtdjaksoisesti,
sarveiskalvoon voi tulla haavaumia tai samentumia.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

Naon himéartyminen.

Hormonaaliset ongelmat: karvoituksen lisdédntyminen (etenkin naisilla), lihasheikkous ja lihasten surkastuminen,
violetit raskausarvet vartalolla, verenpaineen kohoaminen, kuukautisten epasdannollisyys tai poisjaénti,
elimiston proteiini- ja kalsiumpitoisuuksien muutokset, kasvun hidastuminen lapsilla ja nuorilla, sekd vartalon ja
kasvojen turvotus ja pyoristyminen (Cushingin oireyhtymé).

Oftan Dexa -silmétipat siséltévét siilytysaineena bentsalkoniumkloridia, joka voi aiheuttaa silmén drsytysta.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan

www-sivusto: www. fimea.fi tai

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Oftan Dexa -silmiitippojen séiilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.



Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin EXP jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimadri
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Avatun pullon kelpoisuusaika on 28 pdivad. Avattua pulloa voi séilyttdd alle 25 °C:ssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Oftan Dexa —silmiitipat sis altivit

- Vaikuttava aine on deksametasoni 1 mg/ml (deksametasoninatriumfosfaatti 1,32 mg/ml).

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi, boorihappo, booraksi, dinatriumedetaatti ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Katso myo6s kohta 2. *Oftan Dexa -silmétipat siséltdvit bentsalkoniumkloridia’.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, vériton liuos.

Lépindkyva muovinen (LDPE) pullo, muovinen (HDPE) kierrekorkki.
Pakkauskoko: 5 ml.

Myyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere

Valmis taja
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.12.2021

Muut tiedonlihteet
Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivulla, http//www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anviindaren

Oftan® Dexa 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning
dexametason

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

. Om du har ytterligare fragor viand dig till din likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Oftan Dexa -6gondroppar dr och vad de anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Oftan Dexa -6gondroppar
Hur du anvénder Oftan Dexa -6gondroppar

Eventuella biverkningar

Forvaring av Oftan Dexa -6gondroppar

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Oftan Dexa -dgondroppar ir och vad det anvénds for

Oftan Dexa -6gondroppar innehaller dexametason. Det ir ett likemedel som pdminner om kortison och som
dampar inflammation och allergiska symtom samt lindrar smérta i dgat.

Oftan Dexa -6gondroppar anvénds vid behandling av 6goninflammationer som orsakats av nagonting annat &n
bakterier (exempelvis allergi och regnbagshinneinflammation). De kan dven anvéndas i samband med
Ogonskador och efter 6gonoperationer.

2.  Vad du behéver veta innan du anvinder Oftan Dexa -6gondroppar

Anviind inte Oftan Dexa -6gondroppar

- om du &r allergisk mot dexametason eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6)

- om du har tuberkulos i 6gat

- om du har en 6goninflammation orsakad av virus eller svamp

- om du har sar i 6gonen

- utan antibakteriella likemedel om du har en varig 6goninflammation.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvinder Oftan Dexa.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Langvarig anvidndning av dexametason (6ver tva veckor) kan forhdja 6gontrycket.

Lakningen av hornhinneskador kan fordréjas.

Vid 6goninflammationer med varbildning behévs utéver Oftan Dexa -behandling 4ven antibakteriella
likemedel.

Tala med din ldkare om du far svullnad och viktdkning kring balen och i ansiktet, eftersom detta vanligen ar de
forsta tecknen pa ett syndrom som kallas Cushings syndrom. Himmad binjurefunktion kan utvecklas efter
avslutande av en langtidsbehandling eller intensiv behandling med Oftan Dexa. Dessa risker ar sdrskilt viktiga



for barn och patienter som behandlas med ett likemedel som kallas ritonavi reller kobicistat. Tala darfér med
din likare innan du avslutar behandlingen sjilv.

Andra likemedel och Oftan Dexa

Andra likemedel som anvinds samtidigt paverkar inte nimnvirt effekten av Oftan Dexa.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda andra
lakemedel.

Tala om for din likare om du anvénder ritonavir eller kobicistat, eftersom det kan 6ka méngden dexametason
i blodet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Oftan Dexa -6gondroppar paverkar inte korformagan eller formagan att anvianda maskiner.

Oftan Dexa innehéller bensalkoniumklorid
Oftan Dexa -6gondroppar innehaller bensalkoniumklorid som konserveringsmedel. Detta likemedel innehaller
cirka 0,001 mg bensalkoniumklorid per varje droppe motsvarande 0,04 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta

ut kontaktlinser innan du anvéinder likemedlet och vinta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts
n igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sirskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvént lakemedlet, kontakta ldkare.

3. Hur du anvinder Oftan Dexa -6gondroppar

Lakemedlet ar avsett endast for behandling av 6gonen. Anvéind alltid detta likemedel enligt likarens
anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du dr oséker. Rekommenderad dos dr 1-2 droppar i
Ogat (6gonen) till en bdrjan med en timmes intervall, darefter 4—6 génger per dygn.

Fore anvindning:

- tvétta hinderna

- vilj den position som kénns naturligast for dig (du kan t.ex. sitta ner, ligga dig pa rygg, sta framfor
spegeln)

Applicering:
1. Oppna flaskan. Undvik att rora vid ndgot med flaskans spets s4 att innehallet inte blir fororenat.

2. Luta huvudet bakat och hall flaskan
ovanfor ogat.




3. Dra det nedre dgonlocket nedat, rikta
blicken uppat och pressa ut en droppe i
ogat.

4. Slut 6gat och tryck med fingret i den

inre 6gonvran under ca en minut. P& si A
satt undviker du att 6gondroppen rinner ner 7
itarkanalen. Tillslut flaskan.

Vinta minst 5 minuter mellan varje applicering om du anvinder flera likemedel i samma 6ga.

Om du anvint for stor mingd av Oftan Dexa -6gondroppar
Overdosering dr osannolik eftersom dropparna appliceras lokalt i 6gat.

Om du har glomt att anvinda Oftan Dexa -6gondroppar
Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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 anvindare behover inte fa dem.
Oftan Dexa -6gondroppar tolereras i allménhet vél. I samband med appliceringen av dropparna kan
overgaende sveda och dimsyn forekomma.

Langvarig behandling kan orsaka forhojt 6gontryck. Om 6gondropparna anviands kontinuerligt under flera
manader kan sar eller grumlingar utvecklas i hornhinnan.

Ingen kdnd frekvens (frekvens kan inte berdknas frdn tillgingliga data):

Dimsyn.

Hormonbesvir: extra harvéixt pa kroppen (sédrskilt hos kvinnor), muskelsvaghet och -fortvining, lila bristningar
1 huden, hogt blodtryck, oregelbundna eller inga menstruationer, férdndringar i protein- och kalciumhalterna i
kroppen, tillvixthdmning hos barn och ungdomar samt svullnad och viktokning pa kroppen och i ansiktet
(kallas Cushings syndrom).

Oftan Dexa -6gondropparna innehaller bensalkoniumklorid som konserveringsmedel. Bensalkoniumklorid kan
ge upphov till 6gonirritation.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar som
inte nAmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi eller

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet Fimea

Biverkningsregistret
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http://www.fimea.fi/

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

5. Forvaring av Oftan Dexa —6gondroppar

Forvaras utom syn- och riackhéll for barn.

Forvaras i kylskép (2°C—8°C). Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven ménad.

En 6ppnad flaska bor forbrukas inom 28 dagar. Den 6ppnade flaskan kan forvaras vid hogst 25°C.
Medicinen ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr dexametason 1 mg/ml (dexametasonnatriumfosfat 1,32 mg/ml).

- Ovriga innehallséimnen dr bensalkoniumklorid, borsyra, borax, dinatriumedetat, vatten for
mjektionsvitskor.

Se ocksa avsnitt 2. *Oftan Dexa -6gondroppar innehaller bensalkoniumklorid’.

Likemedlets utseende och forpackingsstorlekar

Klar, farglos 16sning.

Genomskinlig (LDPE) plastflaska, skruvkork av plast (HDPE).
Forpackningsstorlek: 5 ml.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors

Denna bipacksedel dndrades senast 31.12.2021

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns p4 Fimeas webbplats http://www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

