























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OFTAN CATACHROM akių lašai (tirpalas)


2.	kokybinė ir kiekybinė sudėtis

1 ml akių lašų yra 0,675 mg citochromo C, 2 mg adenozino ir 20 mg nikotinamido.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas
Viename akių lašų (tirpalo) mililitre yra 0,04 mg benzalkonio chlorido, o viename laše yra 0,002 mg benzalkonio chlorido.
Viename akių lašų (tirpalo) mililitre yra 3,9 mg fosfatų, o viename laše yra 0,2 mg fosfatų.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ forma

Akių lašai (tirpalas)
Skaidrus, raudonas, bekvapis tirpalas.


4.	Klinikinė informacija

4.1	Terapinės indikacijos

Senatvinės kataraktos pagalbinis gydymas (iki lęšiuko pašalinimo operacijos).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
Lašinti po 1‑2 lašus į akį (akis) tris kartus per parą.

Senyvo amžiaus pacientai
Senyvo amžiaus pacientams dozės keisti nereikia.

Vaikų populiacija
Vaikams aktualių OFTAN CATACHROM indikacijų 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

[bookmark: OLE_LINK1]OFTAN CATACHROM gerti arba švirkšti draudžiama.

Pagalbinės medžiagos 
Benzalkonio chloridas
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. Jei vartojama ilgai, pacientus reikia stebėti. 

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 min.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Šio vaistinio preparato vartojimas nėštumo metu netirtas. Taigi nėštumo metu jo nerekomenduojama vartoti.

Žindymo laikotarpis
Šio vaistinio preparato vartojimas žindymo laikotarpiu netirtas. Taigi žindymo laikotarpiu jo negalima vartoti.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

OFTAN CATACHROM gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 
Kaip ir vartojant kitokius vaistinius preparatus akims, jeigu įlašinus matymas laikinai tampa neryškus, atsiranda skausmo ar deginimo pojūtis, prieš pradėdami vairuoti arba valdyti mechanizmus palaukite, kol minėti reiškiniai praeis.

4.8 	Nepageidaujamas poveikis

Įprastai OFTAN CATACHROM toleruojamas gerai. Įlašinus vaistinio preparato, gali atsirasti trumpalaikis aštrus akies skausmas ir deginimas. Ne akių nepageidaujamas poveikis nustatomas pavieniais atvejais.

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 (>1/100; <1/10)
Pavartojus preparato trumpalaikis aštrus akies skausmas ir deginimas.
Reti (>1/10 000; <1/1 000)
Junginės edema, akies voko edema, akies voko paraudimas, regėjimo sutrikimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai reti (<1/10 000)
Periorbitalinė eritema.

Nervų sistemos sutrikimai
Labai reti (<1/10 000)
Galvos skausmas, galvos svaigimas.

Bendrieji sutrikimai 
Labai reti (<1/10 000)
Astenija, bendras negalavimas.

Buvo pranešta apie labai retus ragenos kalcifikacijos atvejus, susijusius su akių lašų, kurių sudėtyje yra fosfatų, vartojimu kai kuriems pacientams, turintiems reikšmingų ragenos pažeidimų..

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 specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Dėl veikimo mechanizmo gali atsirasti trumpalaikių su adenozinu perdozavimu susijusių nepageidaujamų reakcijų: arterinė hipotenzija, lengvas galvos svaigulys, dusulys.
Perdozavus nikotino rūgšties išsiplečia kraujagyslės, taigi gali pasireikšti paraudimas, karščio pojūtis, silpnumas ir tvinkčiojimas galvoje. 
Šie nepageidaujami poveikiai priklauso nuo dozės. Vartojantiems OFTAN CATACHROM a jų pastebėta nebuvo.
Perdozavus OFTAN CATACHROM, taikomas simptominis gydymas.


5.	FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti vaistiniai preparatai akių ligoms gydyti, ATC kodas – S01X.

OFTAN CATACHROM veikimo mechanizmas daugiausia susijęs su antioksidacinėmis ir maitinamosiomis veikliųjų medžiagų savybėmis.
Citochromas C yra didelio molekulinio svorio geležies porfirino junginys, prisijungęs baltymą, kurio struktūra panaši į hemoglobino. Jis yra būtinas beveik visų aerobinių organizmų biocheminiams oksidacijos ir redukcijos procesams.
OFTAN CATACHROM  esantis citochromas C gali neutralizuoti deguonies radikalus tiesiai ragenoje, o skilęs į hemopeptidus ‑ lęšiuko epitelyje bei vandeniniame akies skystyje. Citochromas C, slopindamas citochromo oksidazę lęšiuko epitelyje, kaip antioksidantas netiesiogiai trukdo radikalų poveikyje atsirasti kataraktai.
Akių lašuose esančio adenozino poveikis yra daugialypis. Jis išplečia kraujagysles, gerina akies kraujotaką, skatina toksinių katabolitų išsiskyrimą. Adenozinas tarsi autakoidas ir endogeninė molekulė stimuliuoja ląstelių membranoje esančius A2 receptorius ir slopina uždegimą. Be to, adenozinas slopina uždegimą sukeliančių medžiagų, pavyzdžiui, nuo kalcitonino geno priklausomo peptido, atsipalaidavimą.
Adenozinas yra maisto medžiaga ir pagrindinis elementas, kurių reikia DNR atsinaujinimui ir energijos apykaitai. Adenozinas yra struktūrinis fermento glutationo reduktazės ir nikotinamido adenino dinukleotido fosfato (NADF) elementas, taigi netiesiogiai dalyvauja glutationo redukcijoje lęšiuke.
Nikotinamidas yra kofermentų nikotinamido adenino dinukleotido (NAD) ir nikotinamido adenino dinukleotido fosfato (NADF) struktūrinis elementas. Nikotinamido yra OFTAN CATACHROM, nes manoma, kad kataraktos progresavimo galima sulėtinti, jeigu atsistato lęšiuko endotelio ląstelių gebėjimas atsinaujinti, yra DNR atsinaujinimui reikalingų maisto medžiagų ir palaikoma fermento glutationo koncentracija.

OFTAN CATACHROM skirtas lėtinti kataraktos progresavimą. Jo toksinis poveikis silpnas, taigi vaistinį preparatą galima vartoti ilgai. Placebu kontroliuojamųjų klinikinių tyrimų duomenimis, vaistinis preparatas sumažina senatvinės kataraktos sukeltą lęšiuko drumstį po 6‑12 gydymo mėnesių.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Citochromą C sudaro hemas ir vienguba peptidų grandinė (apocitochromas C). Į rageną prasiskverbia tik mažas citochromo C kiekis ir tik suskilus peptidų grandinei. Nonapeptidų hemas prasiskverbia į rageną. Į akį lašinamo citochromo C sisteminis biologinis prieinamumas yra labai mažas. Prasiskverbęs pro rageną hemas patenka beveik į visus į audinius. Hemas yra lipofilinė ir šiek tiek hidrofobinė medžiaga, bet prisijungusi peptidą arba globiną (hemoglobiną), ji tampa hidrofiline. Organizme citochromas C visiškai metabolizuojamas. Apocitochromas C suardomas aminorūgščių metabolizmo būdu, o hemas katabolizuojamas į bilirubiną, kuris išsiskiria su tulžimi.

Adenoziną sudaro purinas (adeninas) ir cukrus (D-ribozė). Jis lengvai prasiskverbia pro rageną ir pasiskirsto visuose audiniuose. Adenozino pusinės eliminacijos plazmoje laikas ‑ trumpesnis kaip 1 minutė. Adenozinas metabolizuojamas beveik visuose audiniuose. Metabolitai yra inozinas, ksantinas ir uratai, kurie išsiskiria pro inkstus. Ribozė transketolazės metabolizuojama į 3-fosfogliceraldehidą, vėliau į piruvatą, galiausiai utilizuojama Krebso cikle.

Nikotinamidas taip pat greitai ir visiškai absorbuojamas ir plačiai pasiskirsto. Organizme jis iš dalies metabolizuojamas nikotinamidazės į nikotino rūgštį (niaciną). Nikotinamidas ir nikotino rūgštis metilinami iki N-metilnikotinamido, kuris vėliau kepenyse suskyla. Nikotino rūgšties pusinės eliminacijos laikas iš plazmos būna labai įvairus, dažniausiai jis trunka kelias valandas. Metabolitai ir nepakitęs nikotinamidas išsiskiria su šlapimu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis pastebėtas tik kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jo klinikinė reikšmė yra maža.

Citochromas C, adenozinas ir nikotinamidas (arba karboksilinta nikotino rūgšties forma) gausiai aptinkama gyvose eukariotinėse ląstelėse. Parenteriniu būdu duodant nikotinamido žiurkėms LD50 dozė yra 1,68 g/kg. Kitų veikliųjų medžiagų LD50 reikšmė nėra nustatyta.


6.	farmacinė informacija

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzalkonio chloridas
Natrio sukcinatas heksahidratas
Sorbitolis
Dinatrio fosfatas dihidratas
Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Po buteliuko pirmo atidarymo – 28 dienos.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Buteliuką laikyti sandariai uždarytą.

6.5 	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Mažo tankio polietileno (MTPE) buteliukas su lašintuvu, užpildytas 10 ml tirpalo.
Kartono dėžutėje yra vienas buteliukas.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.
Praėjus 28 dienoms nuo vartojimo pradžios, vaistinio preparato likučius reikia sunaikinti.


7.	REGISTRUOTOJAS

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
FIN-33720 Tampere
Suomija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/2985/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. rugsėjo 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. birželio 15 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. gegužės 18 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 (-ų), atsakingo (-ų) už serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas

Santen Oy, Kelloportinkatu 1, FIN-33100 Tampere, Suomija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OFTAN CATACHROM akių lašai (tirpalas)


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 ml akių lašų yra 0,675 mg citochromo C, 2 mg adenozino ir 20 mg nikotinamido .


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Benzalkonio chloridas
Natrio sukcinatas heksahidratas
Sorbitolis
Dinatrio fosfatas dihidratas
Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
Injekcinis vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių lašai (tirpalas)
10 ml


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 SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}
Po buteliuko pirmo atidarymo, vaisto tinkamumo laikas – 28 dienos.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
FIN-33720 Tampere
Suomija

12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/96/2985/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

oftan catachrom


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OFTAN CATACHROM akių lašai (tirpalas)

Vartoti ant akių.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}
Po buteliuko pirmo atidarymo vaisto tinkamumo laikas – 28 dienos.


4.	SERIJOS NUMERIS

{numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 ml


5.	KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS


 
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

OFTAN CATACHROM akių lašai (tirpalas)
Citochromas C, adenozinas, nikotinamidas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas),  kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra OFTAN CATACHROM  ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant OFTAN CATACHROM 
3.	Kaip vartoti OFTAN CATACHROM
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti OFTAN CATACHROM 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra OFTAN CATACHROM  ir kam jis vartojamas

OFTAN CATACHROM yra citochromo C, adenozino ir nikotinamido. Šios medžiagos yra antioksidantai ir lėtina kataraktos (akių lęšiuko padrumstėjimas, kuris pablogina matymą) progresavimą.

OFTAN CATACHROM yra vartojamas pagalbiniam (papildomam) dėl amžiaus atsiradusio lęšiuko drumstumo (senatvinės kataraktos) gydymui iki lęšiuko pašalinimo operacijos.


2.	Kas žinotina prieš vartojant OFTAN CATACHROM 

OFTAN CATACHROM vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) citochromui C, adenozinui, nikotinamidui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti OFTAN CATACHROM 
OFTAN CATACHROM  galima tik lašinti, juos gerti arba leisti draudžiama.

Vaikams ir paaugliams
Šio vaisto negalima vartoti pacientams, jaunesniems nei 18 metų.

Kiti vaistai ir OFTAN CATACHROM akių lašai
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jeigu vartojate keletą akių vaistų, tarp skirtingų vaistų lašinimo darykite mažiausiai 5 minučių pertraukas.

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. Šio vaisto nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.
Šio vaisto negalima vartoti žindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
OFTAN CATACHROM  gebėjimo vairuoti, valdyti mechanizmus arba atlikti tikslumo reikalaujančią veiklą neveikia. Kaip ir vartojant kitokius vaistus akims, jeigu įlašinus jūsų matymas laikinai tampa neryškus arba atsiranda skausmo ar deginimo pojūtis, prieš pradėdami vairuoti arba valdyti mechanizmus palaukite, kol šie reiškiniai praeis.

OFTAN CATACHROM  sudėtyje yra benzalkonio chlorido
[bookmark: _Hlk27996210]Kiekviename šio vaisto mililitre yra 0,04 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,002 mg viename laše. Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypač jei Jums yra akių sausmė ar ragenos (akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio) pažeidimų. Jeigu pavartojus šio vaisto jaučiate nenormalų pojūtį akyje, deginimą ar skausmą, pasitarkite su gydytoju.

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

OFTAN CATACHROM sudėtyje yra fosfatinio buferio
Kiekviename šio vaisto mililitre yra 3,9 mg fosfatų, tai atitinka 0,2 mg viename laše. 
Jeigu Jums yra akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio (ragenos) sunkių pažeidimų, labai retais atvejais fosfatai gali sukelti drumzlinus ragenos plotelius dėl gydymo metu susiformavusių kalcio nuosėdų. Pasitarkite su gydytoju, kuris galės Jums skirti gydymą be fosfatų.


3.	Kaip vartoti OFTAN CATACHROM 

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

Suaugusieji
Gydytojas pasakys, kokią dozę turite vartoti. Įprastinė dozė yra 1‑2 lašai į akį (akis) tris kartus per parą.

Senyvo amžiaus pacientai
Senyvo amžiaus pacientams dozės keisti nereikia.

Prieš lašinant akių lašus:
· nusiplaukite rankas;
· išsirinkite Jums patogiausią padėtį (galite sėdėti, gulėti ant nugaros, atsisėsti prieš veidrodį).

Vartojimo metodas

	1. Atidarykite buteliuką. 
Naudojant buteliuką pirmą kartą, pasukite dangtelį tuo pat metu spausdami jį žemyn, tuomet atidarykite buteliuką.
Kad neužterštumėte tirpalo, buteliuko galu nieko nelieskite. 
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	2.	Atloškite galvą ir pakelkite buteliuką virš akių.
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3. Patraukite apatinį voką  žemyn ir žiūrėkite aukštyn. Švelniai suspauskite buteliuką, kol lašas įlašės į akį.
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4. Užmerkite akį ir rodomuoju pirštu apie minutę laiko spauskite vidinį akies kampą, kad tirpalas nenutekėtų ašarų lataku. Uždarykite buteliuką.
	[image: minitippa3]



Ką daryti pavartojus per didelę OFTAN CATACHROM dozę

Dėl adenozino perdozavimo gali sumažėti kraujospūdis (arterinė hipotenzija), pasireikšti lengvas galvos svaigulys, dusulys.
Perdozavus nikotino rūgšties gali pasireikšti paraudimas, karščio pojūtis, silpnumas ir tvinkčiojimas galvoje (išsiplečia kraujagyslės). 
Šie nepageidaujami poveikiai priklauso nuo dozės ir vartojantiems OFTAN CATACHROM  jų pastebėta nebuvo.
Visgi, jeigu įlašinote į akis per daug OFTAN CATACHROM, išplaukite jas vandeniu. 
Jeigu atsitiktinai nurijote vaisto arba jo sušvirkštėte, kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti OFTAN CATACHROM 

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Dažniausiai OFTAN CATACHROM  toleruojamas gerai.  

Dažnas šalutinis poveikis (pasireiškia ne daugiau kaip 1 žmogui iš 10):
· trumpalaikis aštrus akies skausmas ir deginimas įsilašinus vaisto. 

Retas šalutinis poveikis (pasireiškia ne daugiau kaip 1 žmogui iš 1 000):
· akies junginės paburkimas
· akies voko paburkimas
·  akies voko paraudimas
·  regėjimo sutrikimas.

Labai retas šalutinis poveikis (pasireiškia ne daugiau kaip 1 žmogui iš 10 000):
· paraudimas aplink akis (periorbitalinė eritema)
·  galvos skausmas
·  galvos svaigimas
·  bendras silpnumas (astenija)
·  bendras negalavimas.

Labai retais atvejais kai kuriems pacientams, kuriems buvo sunkiai pažeistas skaidrus priekinės akies dalies sluoksnis (ragena), dėl kalcio susikaupimo gydymo metu atsirado ragenos drumsčių.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti OFTAN CATACHROM 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje  vietoje.

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).

Ant dėžutės ir buteliuko po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Pirmą kartą atidarius  buteliuką, akių lašus reikia suvartoti per 28 dienas. Išmeskite buteliuką po 28 dienų nuo atidarymo.

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

OFTAN CATACHROM akių lašų sudėtis

-	Veikliosios medžiagos yra citochromas C, adenozinas, nikotinamidas. Viename mililitre akių lašų yra 0,675 mg citochromo C, 2 mg adenozino ir 20 mg nikotinamido.
-	Pagalbinės medžiagos yra benzalkonio chloridas, natrio sukcinatas heksahidratas, sorbitolis, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, injekcinis vanduo.

OFTAN CATACHROM išvaizda ir kiekis pakuotėje

OFTAN CATACHROM akių lašai (tirpalas) yra skaidrus, raudonas, bekvapis tirpalas. 
OFTAN CATACHROM  tiekiamas 10 ml plastiko buteliuke su lašintuvu.
Kiekvienoje kartono dėžutėje yra vienas buteliukas.

Registruotojas 
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
FIN-33720 Tampere
Suomija

Gamintojas
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
FIN-33100 Tampere
Suomija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, 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 2021-05-18.

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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