VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Oftagel 2,5 mg/g silmégeeli kerta-annospakkauksessa

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Karbomeeri 974P 2,5 mg/g

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Siimégeeli kerta-annospakkauksessa.

Kirkas tai hieman opaalinen, viskoosi liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Keratoconjunctivitis sicca ja muu kuivan silmén oireenmukainen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

1 tippa silmédédn 1-4 kertaa vuorokaudessa.

Kerta-annospakkaus on yhté antokertaa varten. Yksi kerta-annospakkaus riittdd kumpaankin silmaan.
Kaytetty kerta-annospakkaus ja mahdollisesti jiljelle jidnyt sisaltd havitetdan.

Pediatriset potilaat

Aikuisille suositellun Oftagel-annostuksen turvallisuus ja teho lapsilla ja nuorilla on arvioitu klimisen
kokemuksen perusteella. Klinistd tutkimustietoa eiole saatavilla.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Oftagel-silmdgeeli kerta-annospakkauksessa eisisilld sdilytysainetta ja sopii tdten siilytysaineille yliherkille
potilaille.

Piilolinssit tulisi poistaa ennen valmisteen tiputtamista silméén ja asettaa takaisin aikaisintaan 15 minuuttia
simétippojen laiton jilkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kaytettdessd muuta paikallista siméilddkitystd tulee lddkkeiden annon vililld olla vahintdén 15 minuutin
tauko ja Oftagel-simégeeli tulee aina laittaa silmién viimeisend.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys
Oftagel-silmédgeelin kdytostd raskaana oleville naisille ei ole tehty riittdvid ja kontrolloituja tutkimuksia.

Valmistetta tulee kéyttdé raskauden ja imetyksen aikana vain, jos ldédkityksestd didille koituva hyoty on
sikidlle tai rintaruokinnassa olevalle lapselle mahdollisesti aiheutuvaa riskid suurempi.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Oftagel saattaa ohimenevisti heikentdd nakokykyd. Heti valmisteen antoa seuraavan ohimenevian nion
sumentumisen aikana ei tulisi ajaa autoa eikd kdyttdd koneita.

4.8 Haittavaikutukset
Silmit

Yleiset (> 1/100). Vilittomasti valmisteen annon jilkeen saattaa esiintyd ohimenevdd nddn sumentumista,
lievaa kirvelyad tai paikallista drsytysta.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetidn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Y liannostuksesta johtuvia haittavaikutuksia ei ole tiedossa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: keinokyyneleet ja muut luokittelemattomat valmisteet, ATC-koodi: S01XA20

Kuivan silmin aiheuttamien oireiden lievitykseen tarkoitettujen silmétippojen tirkeimpid ominaisuuksia ovat
pitkd kontaktiaika sarveiskalvolla ja hyvé voitelukyky. Tdhén tarkoitukseen Oftagel-simégeelissd kdytetdan
karbomeeria. Karbomeerion yleisesti kuivan silmén hoitoon tarkoitetuissa silmétipoissa kéytettdva
suurimolekyylinen karboksivinyylipolymeeri, joka lisdd tipan viskositeettia. Tippa muodostaa suojaavan ja
voitelevan kalvon sarveiskalvolle.

5.2 Farmakokinetiikka

Karbomeerin edullinen vaikutus kontaktiajan pidentijand on osoitettu klinisessé (faasil) kokeessa.
Kontaktiajaksi sarveiskalvolla saatiin 12,5-45 minuuttia. Karbomeerin suuren molekyylikoon ja ristisidoksia
sisdltdvin polymeerirakenteen johdosta on epidtodennikoistd, ettd valmisteesta penetroituu tai kumuloituu
karbomeeria silmén kudoksiin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Oftagel-silmédgeelin paikallista siedettidvyyttd ja turvallisuutta on tutkittu kaneilla kerta-annoksen jilkeen ja
kokeessa, jossa valmistetta annettiin 4 vikkon ajan 4 kertaa paivdssd. Kummassakaan kokeessa eihavaittu
reaktioita, joiden olisi voitu katsoa olevan valmisteesta johtuvia ja valmiste oli yleisesti ottaen niin
systeemisesti kuin paikallisestikin hyvin siedetty.


http://www.fimea.fi/

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sorbitoli

Lysiinimonohydraatti

Natriumasetaattitrihydraatti

Polyvinyylialkoholi

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailytd alle 25°C. Ei saa jadtya. Sdilytd kerta-annospakkaukset laminaattipussissa. Herkké valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Muoviset (LDPE) kerta-annospakkaukset.

Pakkauskoot: 10x 0,5 g,20x 0,5 g,30x 0,5 g,60x0,5 g 90x0,5 g, 120 x0,5 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Santen Oy, Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Suomi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

20849

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/ UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaard: 3.4.2006

Viimeisimmdn uudistamisen pdivdmééra: 10.2.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.01.2024



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Oftagel 2,5 mg/g 6gongel i endosbehallare

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Karbomer 974P 2,5 mg/g

For fullsténdig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogongel i endosbehillare.

Klar eller Iitt opalskimrande, viskds 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For symptomatisk behandling av keratoconjunctivitis sicca och annan behandling av torra gon.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

1 droppe i 6gat 1-4 ganger dagligen.

En endosbehallare dr avsedd for ett administreringstillfdlle. En endosbehéllare riacker for bada 6gonen. En
anvand endosbehallare och eventuellt kvarblivet innehdll kasseras.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for barn och ungdomar vid den Oftagel dos som rekommenderas for vuxna har faststillts
av klinisk erfarenhet. Det finns inga data fran kliniska prévningar tillgdngliga.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Oftagel 6gongel i endosbehallare innehéller inte konserveringsmedel och limpar sig séledes for patienter
som dr overkénsliga mot konserveringsmedel.

Kontaktlinser bor avligsnas innan medlet droppas i 6gonen och séttas tillbaka tidigast 15 minuter efter att
Ogondropparna tillforts.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Om annat lokalt 6gonlikemedel anvénds ska en paus pa minst 15 minuter mellan administreringen av
lakemedlen héllas och Oftagel ska alltid tillforas tills sist.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Tillrdckliga och kontrollerade prévningar av anvindning av Oftagel har inte utforts pa gravida kvinnor.

Medlet ska endast anvéndas under graviditet och amning om den forvintade nyttan av medicineringen for
modern Gvervager varje tdnkbar risk for fostret eller barnet som ammas.



4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner

Oftagel kan 6vergaende forsdmra synen. Under 6vergaende dimsyn som uppstar omedelbart efter applicering
av medlet ska bilkérning och anvindning av maskiner undvikas.

4.8 Biverkningar

Ogon

Vanliga (> 1/100): Direkt efter applicering kan dvergdende dimsyn, litt sveda eller lokal irritation
forekomma.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Inga kénda reaktioner beroende av 6verdosering.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Térsubstitut och andra indifferenta medel, ATC-kod: SO1XA20

De viktigaste egenskaperna hos 6gondropparna, som dr avsedda att lindra symptom orsakade av torra 6gon,
ar lang kontakttid pa hornhinnan och god smorjformaga. For detta andamal anvinds karbomer i Oftagel.
Karbomer ér en viskositetshdjande stormolekyldr karboxivinylpolymer, som anvéinds i 6gondroppar for
behandling av torra 6gon. Droppen bildar en skyddande och smérjande film p& hornhinnan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Karbomers gynnsamma verkan som forlinger kontakttiden har visats i en klinisk (fas I) test. Kontakttiden pa
hornhinnan som uppnaddes var 12,5-45 minuter. Pa grund av karbomers stora molekylstorlek och
polymerstruktur som innehaller korsbindningar dr det osannolikt att karbomer penetrerar eller ackumuleras
fran medlet till 6gats vavnader.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter
Oftagels lokala tolerabilitet och sdkerhet har studerats hos kanin efter engadngsdos och i tester, dar medlet

administrerades under 4 veckor 4 ganger dagligen. Inga reaktioner som kunde ha ansetts bero pa medlet
observerades i ndgondera testet, och medlet tolererades generellt sett bdde systemiskt och lokalt val.


http://www.fimea.fi/

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Sorbitol

Lysinmonohydrat

Natriumacetattrihydrat

Polyvinylalkohol

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Forvara endosbehallarna i laminatpasen. Ljuskansligt.
6.5 Forpackningstyp och inne hall

Endosbehallare av plast (LDPE).

Forpackningsstorlekar: 10x 0,5 g, 20x 0,5 g,30x 0,5 g, 60x 0,5 g, 90x 0,5 g, 120 x 0,5 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Santen Oy, Niittyhaankatu 20, 33720 Tammerfors, Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

20849

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNADE
Datum for det forsta godkdnnandet: 3.4.2006

Datum for det senaste fornyandet: 10.2.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.01.2024



