Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Oftagel 2,5 mg/g augnhlaup i stakskammtailati
Karbémer 974P

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Oftagel og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Oftagel
Hvernig nota a Oftagel
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma 4 Oftagel
Pakkningar og adrar upplysingar

I A

1. Upplysingar um Oftagel og vid hverju pad er notad

Oftagel eru gervitar og innihalda smurefni sem kallast Karbdmer 974P.

Oftagel er augnhlaup atlad til medferdar 4 einkennum augnpurrks (s.s. eymslum, svida, ertingu eda
purrk) vegna énograr tiramyndunar augans.

Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

2. Adur en byrjad er ad nota Oftagel
Ekki méa nota Oftagel:
° ef um er ad raeda ofnemi fyrir karbomer eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Oftagel er notad.

° ef sjukddémseinkenni versna eda lagast ekki eftir medferd med Oftagel:
Hafid samband vid leekninn.
° EKKI TIL INNSPYTINGAR. EKKI TIL INNTOKU.

B6rn og unglingar ad 18 ara aldri
Oryggi og verkun Oftagel hja bérnum og unglingum i radlégdum skdmmtum fyrir fullorona hefur
verid stadfest med kliniskri reynslu en engar kliniskar rannséknir liggja fyrir.

Notkun annarra lyfja samhlida Oftagel
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef 6oru lyfi er dreypt i augad, eiga ad lida a.m.k. 15 minatur milli idreypinga og Oftagel & alltaf ad
nota sidast.



Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfid er notad. Hann/hin mun akveda hvort Oftagel medferd hentar pér.

Akstur og notkun véla

Oftagel getur valdid timabundinni pokusyn, pa skal bida par til sjon er aftur ordin edlileg &dur en ekid
er eda vélum stjornad.Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast
Oskertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Oftagel

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeeknirinn hefur maelt
fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Radlagour skammtur er 1 dropi af Oftagel i hvort auga sem parfnast medferdar, allt ad 4 sinnum a
dag.

B6rn og unglingar ad 18 ara aldri
Oryggi og verkun Oftagel hja bérnum og unglingum i radlégdum skdmmtum fyrir fullordna hefur
verid stadfest med kliniskri reynslu en engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar.

Notkunarleidbeiningar

Pvoid hendur &dur en stakskammtailatid er opnad.

Gangid ur skugga um ad hlaup sé efst i stakskammtailatinu. Til ad opna stakskammtailatid er lokinu
snuid af.

Hallid hofdinu aftur og horfid upp i loft.

Togid varlega nidur nedra augnlok augans sem parfnast medferdar par til myndast litill poki.
Snuig stakskammitailatinu & hvolf. Kreistid par til 1 dropi losnar i pokann.

Sleppid nedra augnlokinu og blikkié augunum nokkrum sinnum.

Endurtakid skref 1-3 fyrir hitt augad ef pad parfnast einnig medferdar.

Einn stakskammtur nagir til ad medhdndla baedi augun, ef pess parf.

roNMPE

Latio stakskammtailatio ekki koma i snertingu vid augad, umlykjandi svaedi pess eda nokkud annad til
ad koma i veg fyrir smit.

Fleyqgid stakskammtailatinu eftir notkun. Geymid pad ekki til notkunar sidar.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Of stor skammtur af Oftagel veldur ekki heilsutjoni.



Ef gleymist ad nota Oftagel
Ef pd gleymir ad nota Oftagel, haltu &fram med nasta skammt eins og venjulega.
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Hafdu samband vid laekni ef:
° sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki eftir medferd med Oftagel.

Hafdu samband vid leekni ef pd verdur var vid einhver eftirtalin einkenna eftir notkun & augnhlaupinu
og pau valda pér d&hyggjum:

° timabundin pokusyn

° veeg timabundin szrindi eda svidi i auga.

Ofangreindar aukaverkanir eru pekktar, en fjoldi einstaklinga sem finnur fyrir peim er breytilegur.

Tilkynning aukaverkana

Latiod laekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Oftagel

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadum & eftir ,,FyrnistEXP«.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid herri hita en 25°C. Geymid stakskammtailatin i upprunalegum umbudum til varnar
gegn ljési.

Fleygid stakskammtailati sem hefur verid opnad strax eftir notkun med afgangslausn ef einhver
er. Geymid ekki til notkunar sidar.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Oftagel inniheldur

- Virka innihaldsefnid er Karbomer 974P 2,5 mg/g.

- Onnur innihalsefni eru sorbitdl, lysineinhydrat, natriumasetatprihydrat, pélyvinylalkéhol og
vatn fyrir stungulyf.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lysing a utliti Oftagel og pakkningasteeroir

Oftagel er gulleitt hlaup med dpalbjarma i stakskammtailati.
Hver stakskammtur inniheldur 0,5 g af augnhlaupi.
Hver pakkning inniheldur 10, 20, 30 eda 60 stakskammtailat.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnland

Framleidandi
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finnland

Samhlida innflutningur

Heilsa ehf., Hagasmari 1, 201 Ko6pavogi.

Merking: Lyfja hf., Képavogi.

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

island og Noregur OFTAGEL

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i jali 2022.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.



http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

