VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Oftan Chlora 10 mg/g siméivoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi gramma silmédvoidetta siséltdd 10 mg kloramfenikolia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Silmévoide.
Vaalea, pehmed ja ldpikuultava voide.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Aikuisilla ja lapsilla esiintyvdt simdn bakteeri-infektiot, kuten konjuktiviitti, blefariitti,
kyynelpussitulehdus ja keratiitti. Infektioiden ehkéisy silmdvammojen, silméleikkausten ja
vierasesineiden poiston jilkeen.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Aikuiset ja lapset
Annostele silmédn sidekalvopussiin 1 cm voidetta useita kertoja pdivdssa; aluksi esim. 3 tunnin vélein.

Pediatriset potilaat

Annostusta voidaan joutua muuttamaan vastasyntyneelle, koska timénikéiselld lddkeaineen
systeeminen eliminaatio on vdhdisempia aineenvaihdunnan kehittyméttomyyden vuoksi ja koska
annokseen liittyy haittavaikutusten riski. Hoidon enimmaéiskesto on 10—14 péivia.

Antotapa
Silméaén.
Puhdista silmid mahdollisista eritteistd ennen valmisteen annostelua.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 maimituille apuaineille.
Potilaalla itsellddn tai sukulaisella diagnosoitu verisairaus, my0s aplastinen anemia.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t
Antibioottien oikeaa kdyttdd koskevia paikallisia ohjeistuksia on noudatettava.

Hoito saa kestdd enintdédn 2 vikkoa bakteeriresistenssin kehittymisriskin ja haittavaikutusriskin
vuoksi.

Kloramfenikolia siséltivin lddkevalmisteen kuukausia kestiva paikallishoito saattaa aiheuttaa
verenkuvan muutoksia joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa ja potilaille, joilla on aiemmin ollut
luuytimen toimintahdirid. Suun kautta otettavan kloramfenikolin arvellaan aiheuttavan kahta erilaista
luuydinlaman tyyppid. Toisessa on kyse annokseen littyvastd korjaantuvasta luuydinlamasta, jossa



ilmenee luuytimen morfologisia muutoksia, raudan hyodyntdmisen vahenemisté, retikulosytopeniaa,
anemiaa, leukopeniaa ja trombosytopeniaa. Toisessa on kyse vaikeasta, pysyvésti aplastisesta
anemiasta. Tam4 tila on harvinainen, eikd sen arvella olevan sidoksissa annokseen. Aplastinen anemia
kehittyy tyypillisesti viikoista kuukausiin kestdvdn latentin ajanjakson jilkeen. Sen on arveltu
ilmenevén potilailla, joilla on sithen geneettinen tai kemiallinen alttius. Suurin osa ilmoitetuista
tapauksista on ilmennyt kloramfenikolin suun kautta annon jilkeen, mutta muutamissa tapauksissa
myds laskimoon tai silmidén annon jilkeen. Verisairauksien ja paikallisesti annettavan kloramfenikolin
yhteydesté saatundyttd on kuitenkin ristiriitaista.

Infektoituneessa silméssé ei saa kiyttda piilolinssia.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ali kiiyti Oftan Chlora -valmistetta samanaikaisesti sellaisten Eikkeiden kanssa, jotka voivat lamata
luuytimen toimintaa.

Jos potilas kdyttdd myos muita silmdvalmisteita, eri valmisteiden antovélin on oltava noin 5 minuuttia.
Silmédvoide annetaan aina vimeisena.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus
Pieni mééra paikallisesti silmddn annetusta kloramfenikolista saattaa imeytyd isoon verenkiertoon. Sen
pitoisuus plasmassa on kuitenkin hyvin pieni. Kloramfenikoli lipdisee istukan.

Sikidaikainen altistus kloramfenikolille aiheuttaa vastasyntyneelle ns. harmausoireyhtymén (gray baby
syndrome) riskin, johon littyy syanoosi, hypotermia, verenkiertokollapsi ja kuolema. Lasten
syntymivikojen esiintymistiheys ei kasvanut prospektiivisissa ja retrospektiivisissa tutkimuksissa,
joissa kloramfenikolia annettiin raskaana oleville naisille systeemisesti ensimméisen
raskauskolmanneksen aikana. Silmétippojen tai silmidvoiteen kéytostd koituvan systeemisen
kloramfenikolialtistuksen arvellaan olevan liian pieni, jotta se aiheuttaisi harmausoireyhtymén. Ei
kuitenkaan tiedeti, voisiko sikidaikainen altistus kloramfenikolille aiheuttaa harvinaisena
haittavaikutuksena luuytimen vajaatoimintaa (joka voi johtaa aplastiseen anemiaan ja
agranulosytoosiin).

Varovaisuutta on noudatettava kloramfenikolin kiytdssé raskauden aikana.

Imetys

Kloramfenikoli erittyy ihmisen rintamaitoon. Kloramfenikoli erittyy imevéisikdisen lapsen elimistosti
paljon hitaammin kuin aikuisen elimistdstd. Varovaisuutta on noudatettava kloramfenikolin kéytdssé
imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Kloramfenikolilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Muiden silmidan

annettavien hoitojen tavoin myos tdmén valmisteen anto voi sumentaa nakokyvyn hetkellisesti.
Potilaan on tilloin odotettava, ettd nikokyky normalisoituu ennen auton ajamista tai koneiden kéyttoa.

4.8 Haittavaikutukset

Kloramfenikoli on paikallisesti silmddn annettuna tavallisesti hyvin siedetty.
Veri ja imukudos

Hyvin harvinaiset (< 1/10 000): Kaksi luuydinlaman tyyppia:

1. annokseen littyvd korjaantuva luuydinlama, johon littyy luuytimen morfologisia muutoksia.
2. vaikea, pysyvad aplastinen anemia (ei lity annokseen).




Immuunijirjestelmé
Melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100): allergiset reaktiot.
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin): anafylaktiset reaktiot.

Hermosto
Harvinaiset (= 1/10 000, < 1/1 000): perifeerinen neuropatia.

Silmét

Melko harvinaiset (= 1/1 000, < 1/100): ohimeneva silma-drsytys, kuten kutina, polttelu, pistelyn tunne
tai silmén sidekalvon verekkyys, superinfektiot.

Harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1 000): optikusneuriitti.

Hyvin harvinaiset (< 1/10 000): allerginen konjunktiviitti.

Tho ja thonalainen kudos
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin): angioedeema, nokkosihottuma,
vesikulaarinen ja makulopapulaarinen dermatiitti.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvionnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Paikallishoidossa ei ole todennékdisti, ettd yliannostus aiheuttaisi lidkkeeseen littyvan haitallisen
reaktion.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Silmétautien lidkkeet, mikrobilddkkeet, ATC-koodi: SOIAAO01

Kloramfenikoli kinnittyy bakteeriribosomin 50S-alayksikkdon ja estdd siten transpeptidaatioreaktion
bakteerien proteiinisynteesin aikana. Kloramfenikoli on laajakirjoinen antibiootti, joka tehoaa
useimpiin ulkoisia siméinfektioita aiheuttavin grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin
taudinaiheuttajiin. My0s anaerobiset bakteerit, klamydia ja mykoplasmat ovat sille herkkia.
Kloramfenikoli on ensisijaisesti bakteriostaattinen aine, mutta silld voi olla my6s bakterisidinen
vaikutus hemofilusbakteereja, meningokokkeja ja pneumokokkeja vastaan. Hankittu resistenssi on
harvinaista, ja vain 6 % silmédn taudinaiheuttajista, esim. Pseudomonas aeruginosa, on resistentteja
kloramfenikolille.

5.2 Farmakokinetiikka

Kloramfenikoli on rasvaliukoinen aine ja siten paikallisesti annettuna penetroituu hyvin silmédn
kudoksiin ja kammionesteeseen. Osa silméén paikallisesti annetusta lddkeaineesta saattaa imeytya
isoon verenkiertoon kyyneltiehyistd, nenén limakalvoilta, nenédnielusta ja ruoansulatuskanavasta.
Paikallisesti kdytetyn kloramfenikolin pitoisuuden seerumissa ei kuitenkaan ole todettu suurenevan
merkitseviasti. Takaisin verenkiertoon imeytyvéstd kloramfenikolin kokonaismééristd 75-90 %
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metaboloituu maksassa inaktiiviseksi glukuronidikonjugaatiksi ja erittyy virtsaan. Eliminaation
puolintumisaika on 1,54 tuntia. Puoliintumisaika pitenee vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavilla
ja on tavanomaista paljon pitempi myds vastasyntyneilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tédmén valmisteyhteenvedon muissa kohdissa annettujen tietojen lisdksi ei ole olemassa muita
prekliinisid tietoja, jotka olisivat merkityksellisid Iddkettd madradville lAdkarille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Nesteméinen parafiini
Valkovaseliini

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Avattu tuubi: Avattu tuubi voidaan sdilyttda alle 25 °C 28 paivaa.

6.4 Sailytys

Séilytd jadkaapissa (2 °C —8 °C). Ei saa jadtya.
Avattu tuubi: katso kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Polyfoil-tuubi (4,3 g), jossa on polyeteeninen (PE) korkki ja PE-suutin.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttaimdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

8. MYYNTILUVAN NUMERO

32902

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaéra: 31.10.2016
Myyntiluvan uudistamispdivimééra: 30.9.2020



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Oftan Chlora 10 mg/g dgonsalva

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram 6gonsalva innehaller 10 mg kloramfenikol.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogonsalva.
Ljusférgad, mjuk och genomskinlig salva.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Bakteriella 6goninfektioner hos vuxna och barn, sdsom konjunktivit, blefarit, dakryocystit och keratit.
For att forebygga infektioner efter 6gonskador och 6gonoperationer och efter avligsnande av
fraimmande foremal.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Vuxna och barn

1 cm salva appliceras ikonjunktivalsdcken flera ganger dagligen, inledningsvis t.ex. var tredje timme.

Pediatrisk population

For nyfodda spiddbarn kan en justering av dosen vara nodvéndig, eftersom den outvecklade
metabolismen hos nyfédda kan leda till minskad systemisk eliminering och risk for dosrelaterade
biverkningar. Behandlingen ska paga i hogst 10-14 dagar.

Administreringssétt
Okuldr anviandning.
Avliagsna eventuellt sekret frdn 6gat fore administrering.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Patienter med kénd anamnes av bloddyskrasi eller med bloddyskrasi i familjen, inklusive aplastisk
anemi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Lokala riktlinjer for korrekt anvindning av antibiotika ska foljas.

Behandlingen ska paga i hogst 2 veckor p.g.a. risken for utveckling av bakterieresistens och
biverkningar.

Lokal anvindning av likemedel som innehaller kloramfenikol under flera ménader kan orsaka
forandringar i blodstatus i mycket séllsynta fall och hos patienter som tidigare haft
benmérgsrubbningar. Nedsatt benméargsfunktion med oralt kloramfenikol anses forekomma itva olika



former. Den ena formen ar en dosrelaterad, reversibel funktionsnedsattning i benmérgen och omfattar
morfologiska fordandringar i benmérgen, minskat utnyttjande av jirn, retikulocytopeni, anemi,
leukopeni och trombocytopeni. Den andra formen bestar av svar, irreversibel aplastisk anemi, vilket &r
sdllsynt och anses vara oberoende av dosen. Aplastisk anemi utvecklas vanligen efter en latent period
pé veckor till manader och tros uppkomma hos patienter med genetisk eller kemisk benégenhet. De
flesta fall har rapporterats efter oral administrering av kloramfenikol, med det finns dock &dven ett fatal
fall som rapporterats efter intravends och okuldr administrering. Bevisen for ett samband mellan
bloddyskrasi och lokalt kloramfenikol dr emellertid motstridiga.

Kontaktlinser far inte anvédndas i ett infekterat 6ga.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Anvind inte Oftan Chlora -preparat samtidigt med likemedel som kan forsdmra benméargsfunktionen.

Om ytterligare okulira preparatanvénds, ska dessa appliceras med ungefdr 5 minuters intervall
Ogonsalva ska alltid administreras sist.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
En liten méngd kloramfenikol kan absorberas i blodcirkulationen efter lokal okulir administrering.
Koncentrationen av kloramfenikol i plasma 4r dock mycket liten. Kloramfenikol passerar placentan.

Det finns enrisk for s.k. gray baby-syndrom, med cyanos, hypotermi, cirkulationssvikt och dod hos
nyfédda som exponerats for kloramfenikol in utero. Prospektiva och retrospektiva studier pa gravida
kvinnor som behandlats med systemiskt kloramfenikol under den forsta trimestern har inte pavisat
okad forekomst av medfodda missbildningar hos barnen. Systemisk exponering for kloramfenikol
efter anvindning av 6gondroppar eller 6gonsalva anses vara for liten for att ge upphov till gray baby-
syndromet. Man vet emellertid inte ifall ensillsynt biverkning, benmérgssyndrom (vilket kan leda till
aplastisk anemi och agranulocytos), eventuellt kan uppsta till foljd av att fostret exponerats for
kloramfenikol i livmodern.

Kloramfenikol ska anvindas med forsiktighet under graviditet.

Amning
Kloramfenikol utséndras i brostmjolken. Utsondring av kloramfenikol hos nyfodda dr mycket
langsammare &n hos vuxna. Kloramfenikol ska anvindas med forsiktighet under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Kloramfenikol har ingen effekt pa formégan att framfora fordon och anvdanda maskiner. Liksom vid
andra behandlingar av 6gat kan 6vergdende dimsyn forekomma efter appliceringen. Patienten ska inte
kora eller anvdinda maskiner innan synen normaliserats.

4.8 Biverkningar
Kloramfenikol tolereras i allminhet vil ndr likemedlet ges lokalt i 6gat.

Blodet och lymfsystemet

Mycket sdllsynta (<1/10 000): Tva typer av nedsatt benmérgsfunktion:

1. dosrelaterad, reversibel funktionsnedséttning i benmérgen, inklusive morfologiska foréndringar i
benmérgen.

2. svar, irreversibel aplastisk anemi (inte dosrelaterad).

Immunsystemet
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100): allergiska reaktioner.
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Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data): anafylaktiska reaktioner.

Centrala och perifera nervsystemet
Séllsynta (>=1/10 000, <1/1 000): perifer neuropati.

Ogon
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100): 6vergéende Ogonirritation, sésom klada, brinnande kéinsla, sveda

eller konjunktival hyperemi, superinfektioner.
Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000): optikusneurit.
Mycket sdllsynta (<1/10 000): allergisk konjunktivit.

Hud och subkutan vévnad
Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data): Angioneurotiskt édem, urtikaria,
vesikuldr och makulopapuldr dermatit.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka laikemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Likemedelsbiverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Vid lokal anvidndning orsakar en Gverdos sannolikt inte biverkningar.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: medel vid 6gonsjukdomar, antibiotika, ATC-kod: SOIAAO01

Kloramfenikol binder till bakteriernas 50S-ribosomsubenhet och inhiberar transpeptideringsreaktionen
under bakteriernas proteinsyntes. Kloramfenikol &r ett bredspektrumantibiotikum och fungerar mot de
flesta grampositiva och gramnegativa patogener som orsakar utvértes 6goninfektioner. Anaeroba
bakterier, klamydia och mykoplasma &r ocksé kéinsliga for likemedlet. Kloramfenikol ar framst ett
bakteriostatiskt medel, med det kan &ven ha bakericid effekt mot haemophilus-bakterier,
meningokocker och pneumokocker. Forvarvad resistens ar sédllsynt och endast 6 % av
Ogonpatogenerna, t.ex. Pseudomonas aeruginosa, ar resistenta mot kloramfenikol.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kloramfenikol é&r ett fettlosligt &mne och penetrerar dirmed vél till 6gonvdvnad och kammarvatten
efter lokal administrering. Efter lokal administrering kan en del av likemedlet absorberas systemiskt
via tarkanalerna, ndsslemhinnan, nésa-svalg och magtarmkanalen. Ingen signifikant 6kning i
koncentrationen av kloramfenikol iserum har emellertid observerats vid lokal administrering. 75—
90 % av den totala mdngd kloramfenikol som &terabsorberas i blodcirkulationen metaboliseras av
levern till naktiva glukuronidkonjugat och utséndras via urinen. Eliminationshalveringstiden ar 1,5—
4 timmar. Halveringstiden &r lingre hos patienter med svart nedsatt leverfunktion och ocksa mycket
langre hos nyfodda.

10


http://www.fimea.fi/

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska uppgifter av relevans till forskrivaren utver det som redan finns inkluderat i
andra avsnitt av denna produktresumé.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Paraffin, flytande
Vaselin, vitt

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2 ar.
Oppnad tub: 28 dagar vid forvaring vid hogst 25 °C.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Far ¢j frysas.
Oppnad tub: se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och inne hall
Polyfoil-tub (4,3 g) med en polyeten (PE)-spets och ett PE-lock.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32902

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnande: 31.10.2016
Fornyat godkdnnande: 30.9.2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

4.3.2024
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