Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

OFTAGEL 2,5 mg/g szemgél
karbomer 974P

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphato. Ezt a gyogyszert mindig pontosan a
betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak
megfelelen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben
is szliksége lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 5-6 napon beliil nem enyhiilnek,
vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Oftagel és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Oftagel alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Oftagel -t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Oftagel -t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusi gyogyszer az OFTAGEL és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Oftagel konnypo6tld készitmény, amely egy Karbomer 974P elnevezésii sikosité anyagot
tartalmaz. A szem elégtelen konnytermelése miatt kialakult szemszarazsag tiineteinek (példaul
fajdalom, €g0 érzés, irritacié vagy szarazsag) enyhitésére alkalmazott szemgél.

2. Tudnivalok az OFTAGEL alkalmazasa elott

NE alkalmazza az Oftagel -t:
) ha allergias a karbomerre vagy az Oftagel (6. pont ,,Mit tartalmaz az Oftagel” c. részében
felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

Az OFTAGEL alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

. ha lagy kontaktlencsét visel: az Oftagel szemgél hasznalata el6tt ki kell venni azokat. Az
Oftagel alkalmazasa utan varjon legalabb 30 percet a kontaktlencsék visszahelyezésével.
Lasd még a 2. pont végét: ,,Az OFTAGEL benzalkdnium-kloridot tartalmaz”.

. Ha allapota rosszabbodik vagy nem javul az Oftagel -kezelés megkezdése utan:
Forduljon kezeldorvosahoz.

. NE NYELJE LE!

Gyermekek és serdiilok

Az Oftagél biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok esetében — a felndttek szamara
javasolt adagolas mellett — a klinikai tapasztalat igazolta, de nincsenek rendelkezésre allé klinikai
vizsgélati adatok.
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Egyéb gyogyszerek és az OFTAGEL
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ha az Oftagel -kezelés alatt barmilyen mas szemészeti készitményt is kell alkalmaznia:
alkalmazza el6szor a masik szemészeti készitményt, varjon 15 percet, majd alkalmazza az
Oftagel -t.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. O fogja eldonteni,
hogy On alkalmazhatja-e az Oftagel -t.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kozvetleniil az Oftagel alkalmazasa utan latasa rovid idére elhomalyosodhat. Nem vezethet
gépjarmuvet, illetve nem kezelhet gépeket, amig latasa Gjra ki nem tisztul.

Az Oftagel benzalkénium-kloridot tartalmaz
Ha lagy kontaktlencsét visel, akkor azt az Oftagel szemgél alkalmazasa el6tt ki kell vennie. Az
Oftagel alkalmazasa utan legalabb 30 percet varnia kell a kontaktlencsék visszahelyezése el6tt.
Ez azért fontos, mivel az Oftagel egyik 0sszetevdje, az tn. benzalkddium-klorid, szemirritaciot
okozhat, és elszinezheti a lagy kontaktlencséket.

3. Hogyan kell alkalmazni az OFTAGEL-t?
Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az Oftagel ajanlott adagja maximum naponta 4-szer 1 csepp a kezelend6 szembe.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél

Az Oftagél biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok esetében — a felndttek szamara
javasolt adagolas mellett — a klinikai tapasztalat igazolta, de nincsenek rendelkezésre allé klinikai
vizsgalati adatok.

Hasznalati utasitas
Ne hasznalja a flakont, ha a kupak koriili zar az elsé felbontas el6tt mar sériilt.

A flakon kinyitasa el6tt mosson kezet. Hajtsa hatra a fejét, és nézzen a mennyezet felé.

3.

S T HIHEWN
e
1. Ovatosan huzza le a kezelendé szem also szemhéjat egészen addig, amig a szemgolyo és
szemhéj kozott kis tasak nem keletkezik.
2. Forditsa a flakont fejjel lefelé. Nyomja Ossze a flakont, és cseppentsen egy cseppet a résbe.
3. Engedje el az alsé szemhéjat, és pislogjon néhanyat.
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4. Ismételje meg az 1-3. 1épéseket a masik szemnél is, ha az is kezelésre szorul.

A fert6zés megel6zése érdekében iigyeljen arra, hogy a tartaly csucsa ne érjen hozza a szeméhez, a
kornyez6 szovetekhez vagy barmi egyébhez. Kozvetleniil a hasznalat utan helyezze vissza a kupakot,
€s csavarja szorosan a helyére.

A tartalyt kupakkal lefelé forditva tarolja, mert igy az Oftagel -t kovetkez6 alkalmazasakor
konnyebben ki Iehet cseppenteni.

A tartaly felbontas utan maximum 28 napig hasznalhato; lasd még az 5. pont ,,Hogyan kell az
Oftagel -t tarolni?” c. részét.

Ha az eléirtnal tobb Oftagel -t alkalmazott
Az el6irtnal tobb Oftagel csepp alkalmazasa nem jar karos hatassal.

Ha elfelejtette alkalmazni az OFTAGEL-t
Ha kihagyott egy Oftagel adagot, akkor a szokasos modon folytassa az alkalmazast a
kovetkezd adaggal.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Ha id6 el6tt abbahagyja az Oftagel alkalmazasat
A szemgél id6 el6tti abbahagyasa esetén a betegség tiinetei visszatérhetnek.

Ne feledje, hogy az adott szemgélt tartalmazo tartalyt kizarolag On hasznalhatja.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Forduljon kezel6orvosahoz, ha:
o ha allapota rosszabbodik vagy nem javul az Oftagel -kezelés megkezdése utan.

Ha a kovetkez6 mellékhatasok barmelyikét észleli a szemgél alkalmazasa utan, és ez aggasztja

Ont, forduljon kezel8orvosahoz:

o rovid ideig tartd homalyos latas,

. enyhe, rovid ideig tartd szard vagy égo érzés a szemben.

A fent emlitett mellékhatasok eléfordulasa ismert, azonban valtozo, hogy hany embert érintenek.
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az OFTAGEL-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
A tartaly cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza ezt a
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gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. A fénytdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa a
dobozaban.
Nem fagyaszthat6!

A tartalyt kupakkal lefelé forditva tarolja, mert igy az Oftagel kdvetkez6 hasznalatakor konnyebben
ki lehet cseppenteni.

A felbontastol szamitott 28 nap utan a tartalyt ki kell dobni, még abban az esetben is, ha maradt
benne néhany csepp.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Oftagel?

o A készitmény hatéanyaga: 2,5 mg Karbomer 974P grammonként.

° Egyéb Osszetevok: benzalkonium-klorid, szorbit, lizin-monohidrat, natrium-acetat-
trihidrat, poli(vinil-alkohol), injekcidhoz val6 viz.

Milyen az Oftagel készitmény Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Oftagel atlatszo, szintelen vagy halvanysarga szin{i, viszkozus gél.

10 g gél atlatszd, 10 ml-es LDPE tartalyban, mely fehér LDPE cseppentéfeltéttel van ellatva és HDPE
garanciazarast biztosito csavaros kupakkal van lezarva. 1 tartadly dobozban.

A csomagolas 1 tartalyt tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto
SANTEN OY

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finnorszag
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A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. november
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