VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Oculac 50 mg/ml silmatipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml: povidoni K 25 50 mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmétipat, liuos.

Hieman kellertava, kirkas vesiliuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Oireenmukainen kuivien silmien hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Yksi tippa silmén sidekalvopussiin 4 kertaa péivéssa tai tarpeen mukaan tilan vaikeusasteesta riippuen.
Oculac silmatippapullo siséltaa liuoksen, joka sdilyy steriilind kunnes alkuperainen suljin rikotaan.
Silmétippapullon kérki ei saa joutua suoraan kosketukseen silméan tai minkaian muun pinnan kanssa,
sill4 tdmad voi vaurioittaa silmaa ja kontaminoida liuoksen.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys jollekin valmisteen sisaltdmalle aineelle (esim. séilontaaineelle).

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jos kuivan silmén arsytys ei lievity tai jos se pahenee entisestaan, on hoito keskeytettava ja potilaan
otettava yhteys laakariin/silmalaakariin.

Oculac silmatipat sisaltavat bentsalkoniumkloridia séilytysaineenaan. Bentsalkoniumkloridi voi
aiheuttaa silmé-arsytystd, ja lisaksi sen tiedetaan aiheuttavan pehmeiden piilolinssien varjaytymista.
Vélta siis kosketusta pehmeiden piilolinssien kanssa. Ota piilolinssit silmistd ennen ld&kevalmisteen
kayttdmista, ja odota vahintdaan 30 minuuttia, ennen kuin laitat piilolinssit uudelleen silmiin.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Mikali potilas kdyttadd muita silmaan laitettavia ladkkeitd (esim. glaukoomal&ékkeet), eri l1d&kkeiden
valilla on pidettavé vahintdan 5 minuutin tauko. Oculac laitetaan silméén aina viimeisena.

4.6 Raskaus ja imetys



Raskaus:
Povidonin kaytosta raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja. Silmiin tapahtuvan annostelun
aiheuttama systeeminen altistus on todennékdisesti hdviévén pieni.

Ei ole tehty riittavia eldinkokeita lisaantymistoksisuuden selvittdmiseksi. Oculac silmétippojen
raskaudenaikaista kayttda voidaan tarvittaessa harkita.

Imetys:
Ei tiedetd, erittyyko povidoni ihmisen rintamaitoon. Ei ole odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin

tai imevaisiin, silla imettdvén naisen systeeminen altistus povidonille on merkitykseton. Oculac
silmatippoja voidaan kayttd4 imetyksen yhteydessé.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Jos potilaalla esiintyy ndaén hamartymistd, hanen tulee pidattaytya —ajoneuvoilla ajosta ja koneiden
kaytosta.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on luokiteltu yleisyytensd mukaan seuraavasti:

hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen
(=1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000), yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva
tieto ei riit4 arviointiin.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:
e Immuunijdrjestelma
Hyvin harvinainen: &rsytys- tai yliherkkyysreaktiot
o Silmat
Yleinen: lieva ja ohimenevé polttelu tai tahmeuden tunne
Yleisyys tuntematon: nddén hamartyminen.

4.9 Yliannostus

Yhtéén yliannostustapausta ei ole ilmoitettu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Silmatautien ladkkeet, keinokyyneleet ja muut, ATC-koodi: SO0O1XA20
Valmiste ei sisalla farmakologisesti vaikuttavia aineita. Fysikaalisista ominaisuuksistaan johtuen ei-
arsyttavia, vesiliukoisia polymeereja voidaan kayttaa silméan pintojen kosteuttamiseen ja
liukastamiseen.

5.2 Farmakokinetiikka

Oraalisesti otettu povidoni, jonka molekyylipaino on 12600, erittyy nopeasti virtsaan - suurin osa jo 11
tunnin kuluessa.

Laskimoon annettaessa povidonin pitk&aikainen kerdytyminen elimistoon voidaan valttaa
véhentdmélla sen povidonin osuutta, jonka molekyylipaino on yli 25000. Povidonimolekyylin
suhteellisen suuresta koosta johtuen sen kulkeutuminen sarveiskalvon 1&pi on epatodennakaista.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta



Kun rotille annettiin kahden vuoden ajan 5 ja 10 prosenttista PVP K 25:ttd (povidoni) ruokaan
sekoitettuna, ei tdné aikana eika sen jélkeen havaittu toksisia vaikutuksia. Mutageenisuudesta tai
teratogeenisuudesta ei ole tietoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

bentsalkoniumkloridi

boorihappo

kaliumkloridi

kalsiumkloridi

magnesiumkloridi

natriumkloridi

natriumhydroksidi pH:n saatoon

natriumlaktaatti

injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Korkeat suolapitoisuudet saattavat aiheuttaa povidonin sakkaantumista, esim. natriumsulfaatti
kylmissé ja natriumkloridi lampimissa olosuhteissa. Liuoksen ionivahvuudesta riippuen metyyli- ja
propyylihydroksibentsoaatit muodostavat helposti komplekseja povidonin kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pullo: 2 vuotta.
Avaamisen jalkeen: 4 viikkoa.

6.4  Sailytys

Sailyté alle 25 °C.
Séilyta pullo ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Pakkaus on lapinakyvé PP-pullo, jossa on l&pindkyva PP-tiputin ja valkoinen HDPE-kierrekorkki ja
siihen liittyva turvarengas. Yksi pullo sisaltda 10 ml liuosta.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle

Pakkaus séilyy steriilind kunnes alkuperainen suljin rikotaan. Kayttdméaton sisaltd on havitettava 4
viikon kuluttua pullon ensimméisesta avaamisesta.
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