1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

OFTAN DEXA 1 mg/ml silmatilgad, lahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Deksametasoonnaatriumfosfaat 1,32 mg/ml (ekvivalentne deksametasoonile 1 mg/ml).

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d): bensalkooniumkloriid 0,04 mg/ml.
Abiainete tdielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Silmatilgad, lahus.
Selge, varvitu lahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Konjunktiivi, sarvkesta ja silma eesmise segmendi gliikokortikosteroididele alluvate
mitteinfektsioossete poletikuliste ja allergiliste seisundite, sh keemilisest, termilisest vdi
kiirguskahjustusest tingitud v3i operatsioonijargse pdletiku ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Esmalt tilgutage 1...2 tilka silma(desse) iga tunni jarel, hiljem 4...6 korda péevas. Ravikuur kestab
mdnest pidevast mdne néddalani.

Lapsed
Oftan Dexa ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses alla 18 aasta ei ole tdestatud. Andmed

puuduvad.
Oftan Dexat ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel vanuses alla 18 aasta.

Kasutamine eakatel
Eakatel patsientidel ei ole annuse muutmine vajalik.

Manustamisviis

Et viltida tilguti otsa ja lahuse saastumist, tuleb jilgida, et tilguti otsaga ei puudutata silmalauge,
sellega piirnevaid alasid vdi teisi pindu.

Pérast tilgutamist on soovitatav sulgeda silm ja liihiajaliselt suruda kinni pisarakanal. See vihendab
silma manustatavate ravimite siisteemset imendumist ja ka siisteemsete korvaltoimete tekkimise
vOimalust.

Kui kasutatakse rohkem kui iihte silma tilgutatavat ravimit, peab kahe ravimi manustamise vahe
olema vidhemalt kiimme kuni viisteist minutit.

4.3 Vastunididustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Silmatuberkuloos, Herpes simplex, Varicella, Vaccinia ja mitmed teised silma viirus- ja
seeninfektsioonid.

Midased silmainfektsioonid ilma kaasneva antimikroobse ravita.



Sarvkesta perforatsioon.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Kortisooni sisaldava preparaadi enam kui 2-nédalase kasutamise korral vdib tdusta silmasisene rohk.
Selle ravimi manustamisel glaukoomiga patsientidele ei tohi ravikuuri pikkus iiletada kahte nédalat,
v.a juhtudel, kus pikemaajalise ravikuuri rakendamine on pShjendatud. Vajalik on silmasisese rohu
regulaarne kontroll.

Gliikokortikoidide lokaalne kasutamine v3ib aeglustada kornea paranemist traumade korral.
Kortikosteroidravi v&ib peita bakteriaalset ja seeninfektsiooni, millede progresseerumisel vdivad
tekkida piisivad silmakahjustused. Oftan Dexa silmatilkasid v3ib pdletikulise silma raviks kasutada
ainult koos spetsiifilise antibiootilise raviga.

Oftan Dexa silmatilgad sisaldavad siilitusainet bensalkooniumkloriidi, mis v&ib sadestuda
pehmetesse kontaktlddtsedesse. Enne tilkade tilgutamist tuleb kontaktlditsed silmast dra votta. Péarast
tilgutamist on soovitatav oodata 15 minutit enne kontaktld4tsede tagasipanemist.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid Oftan Dexaga ei ole uuritud. Deksametasooni paiksel manustamisel on ravimite
koostoimete oht minimaalne.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Lokaalse kasutamise korral v3ib deksametasoonist viike kogus imenduda siisteemsesse ringesse. Sel
juhul on sisaldus veres viga viike. Toime lootele on siiski vahetdendoline ja kergekujuline.

Rasedus
Raseduse ajal on Oftan Dexa kasutamine siiski lubatud ainult juhul, kui ravist oodatav kasu iiletab
voimalikud ohud lootele.

Imetamine
Viike kogus deksametasooni voib erituda rinnapiima. Oftan Dexa kasutamisega rinnaga toitvatel
emadel olla ettevaatlik.Kaaluma peab voimalust katkestada ravi ajaks imetamine.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Oftan Dexal ei ole v3i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele. Mistahes
silmatilkade kasutamisel v3ib siiski ajutiselt tekkida udune ndgemine vdi muud ndgemishéired, mis

v3ivad mdjustada autojuhtimist vdi masinatega to6Stamist. Kui manustamise jargselt tekib ndgemise

dhmastumine, tuleb enne autojuhtimist vdi masinatega to6tamist oodata, kuni négemine selgineb.

4.8 Korvaltoimed

Lokaalsel manustamisel on Oftan Dexa histi talutav ja paikset &rritust esineb harva. Pérast
silmatilkade manustamist v3ib lithiaegselt esineda médduvat kipitust.

Silmakahjustused
Sage (> 1/100 kuni < 1/10): silmasisese rShu tdus (mis vdib pohjustada glaukoomi teket), sarvkesta
haavandid ja ldbipaistmatus, subkapsulaarne katarakt.

Vaoimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiligiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi kaudu: Ravimiamet, koduleht
www.ravimiamet.ee.




4.9 Uleannustamine
Paikse kasutamise korral on iileannustamisest pShjustatavad siisteemsed kdrvaltoimed viga

vihetdendolised. Deksametasooni siisteemselt kasutatavad annused on sadu kordi suuremad
kogustest, mis saadakse iihekordsel Oftan Dexa silmatilkade manustamisel.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: kortikosteroidid, ATC-kood: SO1BAO1

Toimemehhanism

Deksametasoon on siinteetiline fluorineeritud glitkokortikoid. Tema pd&letikuvastane toime on 25...30

korda tugevam kui hiidrokortisoonil. Deksametasoonil ei ole mérgatavat mineralokortikoidset toimet.
Ta kinnitub aktiivsete leukotsiititide tuuma steroidretseptorile.

Farmakodiinaamilised toimed

Silmas on gliikokortikoididel pSletikuvastane, allergiavastane, immuunsupressiivne ja valuvaigistav
toime. Nad inhibeerivad leukotsiiiitide migratsiooni, raku pooldumist ning kollageeni ja valgu
stinteesi. Kui ravimit kasutada lokaalselt, siis kortisooni toime siisivesikute ja lipiidide metabolismile
on ebatdendoline.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Deksametasoon on lipiidlahustuv ja lokaalsel manustamisel penetreerub histi silma kudedesse ja
kambrivedelikku. Deksametasooni lokaalse manustamise korral saavutatakse terapeutilised
kontsentratsioonid silma eesosas. Silma tagaosade raviks ei ole lokaalne manustamine piisav.

Jaotumine

Lokaalselt silma manustatud ravimist v3ib osa sattuda siisteemsesse ringesse libi pisarakanali, nina
limaskesta, ninaneelu ja maosooletrakti, samas ei ole imendunud kogus markimisvéérne.

Suukaudu manustamisel on deksametasooni biosaadavus 70...80% ja keskmine jaotusruumala

0,8 I/kg.

Biotransformatsioon
Deksametasooni lagundavad CYP2C ensiitimid.

Eritumine
Deksametasooni eliminatsiooni poolvdirtusaeg plasmast on 3 tundi. Metaboliidid erituvad sapiga.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uks tilk Oftan Dexa't sisaldab ligikaudu 25 pg deksametasooni. Silma manustamisel on
kortikosteroidide siisteemsed toksilised toimed (kasvupeetus, hiipofiiiisi alatalitlus, osteoporoos,
potentsiaalsed teratogeensed ja metaboolsed hiired) ebatdenédolised. Deksametasooni DL50 hiirtele
on 6,5 g/kg.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu



Bensalkooniumkloriid 0,04 mg/ml, boorhape, booraks, dinaatriumedetaat, siistevesi.
6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

2 aastat.
Silmatilkade kdlblikkusaeg pérast pudeli esmast avamist on iiks kuu.

6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Keeratava plastikkorgiga (HDPE) plastikpudel (LDPE).
Pakendi suurus: 5 ml.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.
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