
























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]OFTAGEL 2,5 mg/g akių gelis


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g akių gelio yra 2,5 mg karbomero 974P.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
1 g akių gelio yra 0,06 mg benzalkonio chlorido, o viename laše yra maždaug 0,002 mg benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Akių gelis.
Skaidrus arba šiek tiek opalinis klampus skystis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Simptominis sausojo keratokonjunktyvito ir akių sausmės gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir vyresnio amžiaus žmonėms
Per parą 1 – 4 kartus į akis reikia lašinti po vieną lašą akių gelio.

Vaikų populiacija
Nors vaikams ir paaugliams OFTAGEL akių gelio saugumas ir veiksmingumas, gydant suaugusiems rekomenduojamomis dozėmis, patvirtintas klinikine patirtimi, klinikinių tyrimų duomenų nėra.

Vartojimo metodas
Vartoti ant akių. 

4.3 Kontraindikacijos 

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Benzalkonio chloridas
Oftagel sudėtyje yra konservanto benzalkonio chlorido. Gauta duomenų, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginimą, sausos akies simptomus ir gali daryti poveikį ašarų plėvelei ir ragenos paviršiui. Turi būti atsargiai vartojamas sergantiems akies sausme ir jei yra ragenos pažeidimo pavojus. 

Kontaktiniai lęšiai
Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. Prieš šio vaistinio preparato vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 minučių.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Jei gydomasi ir kitokiais lokalaus poveikio akių vaistiniais preparatais, tarp jų vartojimo reikia daryti ne trumpesnę kaip 15 min. pertrauką. Tokiu atveju OFTAGEL būtina vartoti paskutinį.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Tinkamų ir kontroliuojamų tyrimų su nėščiomis moterimis, vartojančiomis OFTAGEL, neatlikta.
Šio vaistinio preparato vartoti nėštumo ir kūdikio žindymo laikotarpiu galima tik tuo atveju, jei gydomasis poveikis motinai bus didesnis už pavojų vaisiui ar krūtimi maitinamam kūdikiui.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

OFTAGEL gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
OFTAGEL gali laikinai silpninti regėjimo aštrumą. Prieš pradedant vairuoti ar valdyti mechanizmus, reikia palaukti, kol vaistinio preparato sukeltas poveikis, t. y. tuoj po pavartojimo atsiradęs regos sutrikimas (matomas vaizdas būna miglotas) praeis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Akių sutrikimai
Dažni : laikinas regos sutrikimas (matoma lyg per miglą), galimas silpnas gėlimo jausmas arba vietinis sudirginimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9 Perdozavimas

Šio vaistinio preparato pavartojus per daug, nepageidaujamo poveikio nepastebėta.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – dirbtinės ašaros ir kiti indiferentiniai vaistiniai preparatai, ATC kodas – S01X A20.

Svarbiausia akių gelio, skirto sausų akių simptomams mažinti ypatybė yra ilgas sąlyčio su ragena laikas ir geras akies paviršių slidinantis poveikis, todėl OFTAGEL gelyje yra karbomero. Karbomeras yra didelio molekulinio svorio karboksivinilpolimeras, didinantis skysčio klampumą, dažniausiai dedamas į akių lašus, kuriais gydoma akių sausmė.
Lašai ant akies paviršiaus sudaro apsauginę slidinamąją plėvelę.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Vaistinis preparatas ant ragenos išsilaiko 12,5 – 45 minutes. Molekulinė karbomero masė yra didelė, be to, jo polimerinė struktūra tokia, kad į rageną prasiskverbti ir joje kauptis karbomeras neturėtų.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastinių ikiklinikinių farmakologinių saugumo, toksinio kartotinių dozių poveikio, genotoksinio bei kancerogeninio poveikio ir toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimų duomenimis, specifinio pavojaus žmogui preparatas nekelia.
Preparato vartojimo saugumas ir toleravimas buvo tiriamas su triušiais. Buvo tirtas vienkartinės dozės ir medikamento, vartojamo 4 savaites 4 kartus per parą, poveikis.
Šių tyrimų metu gelis jokios neigiamos reakcijos nesukėlė. Sisteminiu būdu ir lokaliai vartojamas medikamentas toleruojamas gerai.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzalkonio chloridas
Sorbitolis
Lizino monohidratas
Natrio acetatas trihidratas
Polivinilo alkoholis
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

30 mėnesių.
Pirmą kartą atsukus buteliuką, akių gelio tinkamumo laikas – 28 dienos.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima užšaldyti.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Kai vaistinio preparato nelašinama, buteliuką reikia laikyti apverstą (kartoninėje dėžutėje), kad vėliau būtų lengviau lašinti.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Permatomo plastiko (LDPE) buteliukas, užsuktas plastiko (HDPE) dangteliu.
Buteliuke yra 10 g akių gelio.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra. 


7.	REGISTRUOTOJAS

SANTEN OY
Niittyhaankatu 20
FI-33720 Tampere 
Suomija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/2000/1467/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2000 m. liepos 4 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. vasario 17 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. kovo 20 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A. 
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

SANTEN OY
Kelloportinkatu 1
FI-33100 Tampere
Suomija


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ (BALTIJOS ŠALIŲ PAKUOTĖ)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

OFTAGEL 2,5 mg/g akių gelis
carbomerum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 g akių gelio yra 2,5 mg karbomero 974P.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Benzalkonii chloridum
Sorbitolum
Lysini monohydricus
Natrii acetas trihydricus 
Poly(alcohol vinylicus)
Aqua ad iniectabilia


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių gelis.
10 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti ant akių.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki [mm/MMMM]
Pirmą kartą atsukus buteliuką, akių gelio tinkamumo laikas – 28 dienos.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima užšaldyti.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SANTEN OY
Niittyhaankatu 20
FI-33720 Tampere, Suomija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/2000/1467/001
 

13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Sausų akių sukeltiems simptomams mažinti.
Lašinti į akis po vieną lašą 1–4 kartus per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

oftagel







MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

OFTAGEL 2,5 mg/g akių gelis
carbomerum
Vartoti ant akių


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g gelio yra 2,5 mg karbomero 974P.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Benzalkonii chloridum
Constituens q.s.


4.	VARTOJIMO METODAS


5.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima užšaldyti.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


6.	TINKAMUMO LAIKAS

[bookmark: _Hlk163046381]Tinka iki [mm/MMMM]
Pirmą kartą atsukus buteliuką, akių gelio tinkamumo laikas – 28 dienos.


7.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


8.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 g


9.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SANTEN OY


10.	KITA

Buteliuką išorinėje dėžutėje laikyti apverstą.

























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

OFTAGEL 2,5 mg/g akių gelis
karbomeras

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
· Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

[bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK5]Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra OFTAGEL ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant OFTAGEL
3.	Kaip vartoti OFTAGEL
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti OFTAGEL
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra OFTAGEL ir kam jis vartojamas

[bookmark: OLE_LINK22][bookmark: OLE_LINK21]OFTAGEL sudėtyje yra karbomero, kuris yra akių lubrikantas.
OFTAGEL sudėtyje esantis karbomeras didina preparato klampumą ir ilgina jo kontakto su akimis laiką. Jis vartojamas siekiant sumažinti akių sausmės, kai akyse nesigamina pakankamai ašarų akims drėkinti, simptomus (pvz., skausmingumą, deginimą, dirginimą ar sausumą).

OFTAGEL vartojamas sausojo keratokonjunktyvito (akies paviršiaus ir akiduobės dangalo sausumas dėl sumažėjusios ašarų gamybos) ir akių sausmės sukeltiems simptomams mažinti.
Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant OFTAGEL

OFTAGEL vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija karbomerui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti OFTAGEL.

Vaikams ir paaugliams
Nors vaikams ir paaugliams OFTAGEL akių gelio saugumas ir veiksmingumas, gydant suaugusiems rekomenduojamomis dozėmis, patvirtintas klinikine patirtimi, klinikinių tyrimų duomenų nėra.

Kiti vaistai ir OFTAGEL
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Jei kartu vartojama ir kitokių vietiško poveikio akių vaistų, tarp jų vartojimo reikia daryti ne trumpesnę kaip 15 min. pertrauką. Tokiu atveju OFTAGEL būtina vartoti paskutinį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Ar OFTAGEL nėščioms ir žindančioms moterims vartoti saugu, nežinoma, nes tyrimų neatlikta.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
OFTAGEL gali laikinai silpninti  regėjimą. Prieš pradedant vairuoti ar valdyti mechanizmus, reikia palaukti, kol preparato sukeltas poveikis, t. y. tuoj po pavartojimo atsiradęs regos sutrikimas (matomas vaizdas būna miglotas) praeis.

OFTAGEL sudėtyje yra benzalkonio chlorido
Kiekviename šio vaisto laše yra maždaug 0,002 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,06 mg/g.

Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. Prieš šio vaisto vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 minučių.

Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypač jei Jums yra akių sausmė ar ragenos (akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio) pažeidimų. Jeigu pavartoję šio vaisto jaučiate nenormalų pojūtį akyje, deginimą ar skausmą, pasitarkite su gydytoju.


3.	Kaip vartoti OFTAGEL

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas
Rekomenduojama dozė suaugusiesiems ir vyresnio amžiaus pacientams yra vienas lašas akių gelio 1–4 kartus per parą priklausomai nuo simptomų sunkumo. 

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Nors vaikams ir paaugliams OFTAGEL akių gelio saugumas ir veiksmingumas, gydant suaugusiems rekomenduojamomis dozėmis, patvirtintas klinikine patirtimi, klinikinių tyrimų duomenų nėra..

Vartojimo nurodymai
Jei nešiojate akių lęšius, prieš vaisto vartojimą juos išimkite. Įlašinę akių gelio, palaukite mažiausiai 15 minučių, po to lęšius vėl įsidėkite. 

Prieš lašinant, reikia:
-	nusiplauti rankas;
-	pasirinkti patogiausią padėtį: atsisėsti, atsigulti ant nugaros arba atsistoti prieš veidrodį.

Vartojimo metodas
1.	Atsukite buteliuko dangtelį. Kad į gelį nepatektų mikroorganizmų, buteliuko galiuku nieko nelieskite.
2.	Atloškite galvą, buteliuką laikykite virš akių.

 [image: minitippa1]
3.	Apatinio voko kraštą patraukite žemyn ir žiūrėkite į lubas. Lengvai suspauskite buteliuką, kol lašas lašės į akį. 
[image: minitippa2]


4.	Kelis kartus pamirksėkite, kad akių gelis padengtų visą akies paviršių.

[image: minivoide3_MV]
5.	 	Uždėkite dangtelį ir rūpestingai užsukite buteliuką.


4.	Galimas šalutinis poveikis 

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
-	laikinas regos sutrikimas (matomas vaizdas būna miglotas), 
-	akis gali šiek tiek peršėti arba dirginti.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti OFTAGEL

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje i vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima užšaldyti.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Kai vaisto nelašinama, buteliuką reikia laikyti apverstą (kartoninėje dėžutėje), kad vėliau būtų lengviau lašinti.
Ant buteliuko ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Atsukus buteliuką, akių gelio tinkamumo laikas – 28 dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

OFTAGEL sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra karbomeras 974P. 1 g akių gelio yra 2,5 mg karbomero.
-	Pagalbinės medžiagos yra benzalkonio chloridas, sorbitolis, lizino monohidratas, natrio acetato trihidratas, polivinilo alkoholis ir injekcinis vanduo.

OFTAGEL išvaizda ir kiekis pakuotėje
OFTAGEL yra skaidrus arba šiek tiek opalinis klampus skystis. Vaistas tiekiamas 10 g plastikiniame buteliuke.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
SANTEN OY
Niittyhaankatu 20
FI-33720 Tampere
Suomija

Gamintojas
SANTEN OY
Kelloportinkatu 1
FI-33100 Tampere
Suomija

Norėdami gauti daugiau informacijos apie šį vaistą, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

„SANTEN OY“ atstovybė
9-ojo forto g. 70 – 329
Kaunas LT-48179 
Tel./Faksas: +370 37 366628

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-03-20. 

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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