

























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OFTAN DEXA-CHLORA 1 mg/2 mg/g akių tepalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename akių tepalo grame yra 1 mg deksametazono ir 2 mg chloramfenikolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Akių tepalas.
Tepalas yra balkšvas, minkštas, permatomas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Uždegimo malšinimas ir infekcijos profilaktika po akies kataraktos operacijos.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji
Iš tūbelės į konjunktyvos maišelį 1 - 3 kartus per parą reikia įspausti maždaug 1 cm akių tepalo.
Gydymo trukmė neturėtų viršyti 10 dienų.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės keisti nereikia.

Vaikų populiacija 
Jaunesniems kaip 18 metų amžiaus vaikams ir paaugliams OFTAN DEXA‑CHLORA vartoti nerekomenduojama, nes nepakanka duomenų apie vaisto saugumą ir veiksmingumą.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
OFTAN DEXA‑CHLORA vartojimo pacientų, sergančių kepenų sutrikimais, nepakanka, todėl tokie pacientai OFTAN DEXA-CHLORA turėtų vartoti atsargiai.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
OFTAN DEXA‑CHLORA vartojimo pacientų, sergančių inkstų sutrikimais, nepakanka, todėl tokie pacientai OFTAN DEXA-CHLORA turėtų vartoti atsargiai.

Vartojimo metodas
Vartoti ant akių.

4.3	Kontraindikacijos 

Padidėjęs jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Akių tuberkuliozė, paprastoji pūslelinė, vėjaraupiai, galvijiniai raupai ir kitokios virusų bei grybelių sukeltos akių infekcinės ligos (keratitas, konjunktyvitas ir t.t.), kurių metu bakterinės infekcijos nebūna. Ragenos perforacija. Negydyta pūlinė akies infekcinė liga. Chloramfenikolio skirti negalima pacientams, kurie serga arba kurių giminėje yra/buvo sergančių kraujo ląstelių ar kaulų čiulpų sutrikimais, pacientams, vartojantiems kaulų čiulpus slopinančius vaistinius preparatus, taip pat dializuojamiems pacientams, kartu esant kitokiai komplikacijai, pavyzdžiui, kepenų cirozei.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Regėjimo sutrikimai
Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireikšti regėjimo sutrikimai. Jeigu pacientui pasireiškia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regėjimo sutrikimai, reikėtų apsvarstyti, ar nereikėtų nusiųsti paciento oftalmologo konsultacijai, kad šis įvertintų galimas priežastis, nes tai gali būti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centrinė serozinė chorioretinopatija (CSC), kurių atvejų buvo užregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų.

Kortikosteroidų vaistinių preparatų vartojant ilgiau kaip 2 savaites, gali padidėti akispūdis, todėl glaukoma sergantiems ligoniams vaistinio preparato skirti reikia atsargiai.
Lokaliai vartojant gliukokortikoidų, pažeista ragena gali gyti ilgiau. 
OFTAN DEXA-CHLORA vartojant ilgai, pvz., kelis mėnesius, ligoniams, kuriems anksčiau buvo pasireiškęs kaulų čiulpų funkcijos sutrikimas, gali pakisti kraujo ląstelių kiekis.
Po ilgalaikio tęstinio gydymo ant akių vartojamu deksametazonu gali pasireikšti su sistemine absorbcija susijęs Kušingo sindromas ir (arba) antinksčių slopinimas.

Gydymo OFTAN DEXA-CHLORA metu kontaktinių lęšių nešioti negalima.

Vaikų populiacija
Jaunesniems kaip 18 metų amžiaus vaikams OFTAN DEXA-CHLORA vartoti nerekomenduojama.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vaistiniu preparatu lokaliai gydant akis, klinikai reikšmingos sąveikos nepasireiškia.

Ilgalaikis anticholinerginį poveikį sukeliančių vaistinių preparatų, ypač atropino, vartojimas kartu su deksametazonu yra susijęs su akispūdžio padidėjimo rizika.

Jei OFTAN DEXA-CHLORA vartojama kartu su vaistiniais preparatais, kurie paralyžiuoja krumplyno raumenis ar plečia vyzdžius, ligoniams, ypač turintiems polinkį į ūminį akies kampo užsivėrimą, dažniau gali padidėti akispūdis. 

OFTAN DEXA-CHLORA negalima vartoti kartu su kitais kaulų čiulpus slopinančiais vaistiniais preparatais (žr. 4.3 skyrių).

Vaikų populiacija
Vaikų populiacijoje sąveikos tyrimų neatlikta. Jaunesniems kaip 18 metų amžiaus vaikams OFTAN DEXA-CHLORA vartoti nerekomenduojama.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Pavartojus OFTAN DEXA-CHLORA, šiek tiek chloramfenikolio ir deksametazono gali patekti į sisteminę kraujotaką, tačiau kraujyje šių medžiagų koncentracija būna labai maža. Chloramfenikolis prasiskverbia per placentą. Pastebėtas chloramfenikolio sukeltas sunkus toksinis poveikis naujagimiams: pasireiškė pilkasis sindromas, kaulų čiulpų funkcijos slopinimas
OFTAN DEXA-CHLORA nėštumo metu vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus.

Žindymas
Pavartojus į akis, nedidelė chloramfenikolio ir deksametazono dalis gali patekti į sisteminę kraujotaką, tačiau kraujyje susidarančios koncentracijos yra labai nedidelės. Chloramfenikolio patenka į motinos pieną.
Žindymo laikotarpiu OFTAN DEXA‑CHLORA vartoti negalima, nebent tai būtų neabejotinai būtina.

Vaisingumas
Nėra duomenų apie OFTAN DEXA-CHLORA poveikį žmonių vaisingumui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

OFTAN DEXA‑CHLORA gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereikšmingai.
Vaistinis preparatas gali sukelti trumpalaikį regos sutrikimą (matomas vaizdas būna miglotas). Todėl tokiu atveju vairuoti galima tik tada, kai matymas sunormalėja.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Lokaliai vartojamas tepalas toleruojamas gerai, tik retais atvejais gali pasireikšti dirginimas.
Po vaistinio preparato pavartojimo gali atsirasti trumpalaikis regos sutrikimas (matomas vaizdas būna miglotas), akis kurį laiką gali gelti.
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Vartojant vaistinio preparato, sutrikimų dažnis paprastai būna toks, koks išvardytas toliau.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai reti (< 1 / 10 000): agranulocitozė, aplastinė anemija.

Imuninės sistemos sutrikimai
Nedažni (nuo ≥ 1/ 1 000 iki ≤ 1 / 100): alergija, įskaitant anafilaksinę reakciją.

Nervų sistemos sutrikimai
Labai reti (< 1 / 10 000): periferinė neuropatija.

Endokrininiai sutrikimai
Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): Kušingo sindromas, antinksčių slopinimas (žr. 4.4 skyrių).

Akių sutrikimai
Dažni (nuo > 1 / 100 iki < 1 / 10): akių gėlimas, miglotas matymas (taip pat žr. 4.4 skyrių), akispūdžio padidėjimas, ragenos išopėjimas ir drumstumas, subkapsulinis lęšiuko drumstumas.
Nedažni (nuo ≥ 1 / 1000 iki < 1 / 100): superinfekcija (padidėjęs mielių ir grybelių dauginimasis).
Labai reti ( 1 / 10 000): regos nervo neuritas.

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

Mažai tikėtina, kad perdozavus lokaliai vartojamo vaistinio preparato pasireikš sisteminis nepageidaujamas poveikis. Sisteminio poveikio deksametazono ir chloramfenikolio dozė yra 500–25000 kartų didesnė už tokią, kuri būna vienkartinėje OFTAN DEXA-CHLORA dozėje.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kortikosteroidų ir antiinfekcinių preparatų deriniai, ATC kodas – S01CA01.

OFTAN DEXA-CHLORA yra stipraus poveikio gliukokortikosteroido ir antibiotiko derinys, kurio vartojama jei reikia kontroliuoti kortikosteroidų sukeliamą atsparumo infekcijai sumažėjimą.

Veikimo mechanizmas
Deksametazonas yra sintetinis fluoruotas kortikosteroidas. Uždegimą jis mažina 25 kartus stipriau negu hidrokortizonas. Be to, deksametazonas nesukelia mineralkortikoidams būdingo poveikio.

Deksametazono poveikio „taikiniai“ yra aktyvuotų leukocitų branduoliuose esantys steroidiniai receptoriai. Patekę į akis, kortikosteroidai mažina uždegimą, alergiją, malšina skausmą ir slopina imuninę sistemą. Kortikosteroidai slopina fagocitų judėjimą į uždegimo židinį, ląstelių dalijimąsi ir kolageno bei baltymų sintezę. Jei kortikosteroido vartojama į akis, poveikio angliavandenių ir riebalų metabolizmui nebūna.

Chloramfenikolis jungiasi prie 50S ribosomos subvieneto, slopina transpeptidacijos reakcijas ir bakterijų baltymų sintezę. Antibiotikas yra plataus poveikio ir naikina beveik visus gramneigiamus ir gramteigiamus mikroorganizmus (pvz., stafilokokus, streptokokus, Haemofilus influenzae, Neisseriae ir Moraxella catarrhalis), sukeliančius išorinės akių dalies uždegimą. Be to, antibiotiko poveikiui yra jautrios chlamidijos, mikoplazmos ir anaerobinės bakterijos (E. coli ir Klebsiella). Paprastai chloramfenikolis sukelia bakteriostazinį poveikį, tačiau didelė jo koncentracijos akies paviršiuje Haemofilus padermėms, meningokokams ir pneumokokams sukelia baktericidinį poveikį.
Įgytas atsparumas antibiotikui pasireiškia retai, nes sisteminiu būdu jo vartojama mažai Tik 6  akis veikiančių mikroorganizmų, pvz., Pseudomonas aeruginosa, yra atsparūs chloramfenikolio poveikiui.

Atsparumo mechanizmas
Atsparumas chloramfenikoliui dažniau atsiranda dėl chloramfenikolio acetiltransferazės, acetilinančios chloramfenikolio molekulę. Šiai dienai įgytas atsparumas nustatomas retai, nes chloramfenikolis retai vartojamas kaip sisteminis antimikrobinis vaistinis preparatas, ir tik 6 % akių ligų sukėlėjų, pvz., Pseudomonas aeruginosa, yra jam atsparūs.

Mikroorganizmų jautrumas
Atspariais tapusių mikroorganizmų kiekis, priklausomai nuo geografinės vietos ir laiko, gali skirtis, todėl reikia susipažinti su vietine informacija apie atsparumą, ypač gydant sunkias užkrečiamąsias ligas. Jeigu vietinis mikroorganizmų atsparumas yra toks, kad vaistinio preparato veiksmingumas nors tik kai kurių užkrečiamųjų ligų atveju yra abejotinas, prireikus galima kreiptis į specialistą patarimo.

	Įprastai jautrūs mikroorganizmai

	Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai

	Staphilococci padermės	

	Streptococci padermės

	Streptococcus pneumoniae

	Streptococcus pyogenes

	Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai

	Escherichia coli

	Haemophillus influenzae 

	Klebsiella

	Moraxella catarrhalis

	

	Kiti mikroorganizmai

	Chlamydia trachomatis
Neisseriae
	(Pacientams, sergantiems chlamidijų arba neiserijų sukeltu konjunktyvitu, kartu reikia paskirti ir sisteminių antimikrobinių preparatų)

	Mycoplasmas padermės
	

	Įprastai atsparūs mikroorganizmai

	Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai

	Pseudomonas aeruginosa



Vaikų populiacija
Jaunesniems kaip 18 metų amžiaus vaikams ir paaugliams OFTAN DEXA-CHLORA vartoti nerekomenduojama.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Deksametazonas ir chloramfenikolis yra riebaluose tirpstančios medžiagos, todėl jos, patekusios į akis, gerai prasiskverbia į akies audinius ir skystį. Jei tepalo įspaudžiama į konjunktyvos maišelį, terapinė deksametazono ir chloramfenikolio koncentracija būna priekiniame akies obuolio paviršiuje.
Lokalaus tepalo vartojimo užpakaliniam akies obuolio paviršiui gydyti nepakanka.
Dalis taip pavartoto medikamento per ašarų kanalą, nosies gleivinę, nosiaryklę ir virškinimo traktą gali absorbuotis į sisteminę kraujotaką, tačiau sisteminėje kraujotakoje preparato koncentracija būna neišmatuojama.

Pasiskirstymas
Enteriniu būdu pavartoto deksametazono biologinis prieinamumas būna 75–80 , tariamasis pasiskirstymo tūris – 0,82 l/kg kūno svorio.

Biotransformacija ir eliminacija
Deksametazoną metabolizuoja CYP2C fermentai, metabolitai išsiskiria su tulžimi. Pusinės eliminacijos periodas plazmoje yra 3 valandos 75–90  į sisteminę kraujotaką patekusio chloramfenikolio kepenyse metabolizuojama į neaktyvius gliukuronidus ir daugiausia (80–90 ) išsiskiria su šlapimu. Pusinės chloramfenikolio eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra 2–4 valandos.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis buvo pastebėtas tik tada, kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jo klinikinė reikšmė yra maža.
Įprastinėje OFTAN DEXA-CHLORA akių tepalo dozėje (maždaug 1 cm) yra apie 20 mikrogramų deksametazono ir apie 40 mikrogramų chloramfenikolio. Jei tepalo pavartojama į akis, sisteminio toksinio kortikosteroidų poveikio (augimo sulėtėjimo, hipofizės funkcijos slopinimo, osteoporozės, galimo teratogeninio poveikio ir metabolizmo sutrikimo) atsiradimas yra beveik neįmanomas, kadangi kraujotakoje preparato ekspozicija būna labai maža.
Tyrimai su pelėmis parodė, kad joms ūminį toksinį poveikį (LD50) sukelia 6,5 g/kg kūno svorio deksametazono, pavartoto eteriniu būdu, vienkartinė dozė. 
Pelėms ūminį toksinį poveikį (LD50) sukelia suleista į veną 200 mg/kg kūno svorio vienkartinė chloramfenikolio dozė, žiurkėms tokį poveikį sukelia 170 mg/kg kūno svorio dozė.
Žiurkių ir pelių enteriniu būdu vartojusių 500–2000 mg/kg kūno svorio chloramfenikolio dozes, triušių tokiu pat būdu vartojusių 500–1000 mg/kg kūno svorio chloramfenikolio dozes, vaisius ir embrionas žuvo, sulėtėjo vaisiaus augimas ir pasireiškė teratogeninis poveikis.
Didelės chloramfenikolio dozės sukėlė toksinį poveikį gyvūnų kaulų čiulpų funkcijai.
Žmogaus kaulų čiulpams sukeliamas toksinis chloramfenikolio poveikis nuo dozės dydžio gali nepriklausyti, o remiantis tyrimų, atliktų su gyvūnais, rezultatais tokio poveikio paaiškinti negalima.
Ar chloramfenikolis sukelia mutageninį ir kancerogeninį poveikį, nežinoma, nes tokio poveikio tyrimų neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Skystasis parafinas
Minkštasis baltas parafinas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Pirmą kartą atsukus tūbelę, tepalo tinkamumo laikas yra 28 dienos.

6.4	 Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 C–8 C).

Pirmą kartą atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Tūbelė, su LDPE/HDPE snapeliu, užsukta HDPE dangteliu. Tūbelėje yra 3,5 g tepalo.
Kartono dėžutėje yra viena tūbelė.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/2000/1734/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2000 m. lapkričio 9 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. kovo 19 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. vasario 4 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 (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A. 	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Tubilux Pharma S.p.A., Via Costarica, 20/22, 00071 Pomezia (Rome), Italija

arba

SANTEN OY
Kelloportinkatu 1
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 (BALTIJOS ŠALIŲ PAKUOTĖ)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OFTAN DEXA-CHLORA 1 mg/2 mg/g akių tepalas
Dexamethasonum/Chloramphenicolum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g akių tepalo yra:
Deksametazonas	1 mg
Chloramfenikolis	2 mg


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Paraffinum liquidum, Vaselinum album


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių tepalas
3,5 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

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

EXP: {MMMM/mm} [metai, mėnuo]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Pirmą kartą atsukus tūbelę, tepalo tinkamumo laikas yra 28 dienos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SANTEN OY
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere, Suomija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/2000/1734/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:{numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

oftan dexa-chlora


17.  	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi


18. 	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TŪBELĖ (BALTIJOS ŠALIŲ PAKUOTĖ)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

OFTAN DEXA-CHLORA 1 mg/2 mg/g akių tepalas

Dexamethasonum/Chloramphenicolum

Vartoti ant akių.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}


4.	SERIJOS NUMERIS

{numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

3,5 g


6.	KITA

Deksametazonas	1 mg/g
Chloramfenikolis	2 mg/g

Paraffinum liquidum, Vaselinum album

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Pirmą kartą atsukus tūbelę, tepalo tinkamumo laikas yra 28 dienos.

SANTEN OY
























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

OFTAN DEXA-CHLORA 1 mg/2 mg/g akių tepalas
Deksametazonas/Chloramfenikolis

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 tik 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. Žr. 4 skyrių.

[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK9]Apie ką rašoma šiame lapelyje?
[bookmark: OLE_LINK19][bookmark: OLE_LINK20]1.	Kas yra OFTAN DEXA-CHLORA ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant OFTAN DEXA-CHLORA 
3.	Kaip vartoti OFTAN DEXA-CHLORA 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti OFTAN DEXA-CHLORA 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra OFTAN DEXA-CHLORA akių tepalas ir kam jis vartojamas

Veikliosios akių tepalo medžiagos yra deksametazonas ir chloramfenikolis.
Deksametazonas yra kortikosteroidas, kuris sumažina paraudimą, patinimą, niežulį ir akių skausmą. Chloramfenikolis yra antibiotikas, kuris slopina bakterijų, kurios gali užkrėsti akį, dauginimąsi. OFTAN DEXA-CHLORA vartojamas malšinti uždegimą ir apsaugoti nuo infekcijos po akies kataraktos operacijos.


2.	Kas žinotina prieš vartojant OFTAN DEXA-CHLORA 

OFTAN DEXA-CHLORA vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija deksametazonui, chloramfenikoliui arba bet kuriai šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate sunkia kraujo liga arba Jūsų giminėje yra ar kada nors buvo sergančių kraujo liga; 
· jei vartojate kaulų čiulpus slopinančius vaistus (pavyzdžiui, vaistus gydyti vėžiui); 
· jeigu sergate akių tuberkulioze;
· jeigu sergate akių infekcine liga, sukelta grybelio ar viruso, pavyzdžiui, paprastąja pūsleline, vėjaraupiais, galvijiniais raupais;
· jeigu yra akių opos;
· jeigu sergate negydyta akių infekcine liga su išskyromis;
· jeigu Jums atliekamos dializės, kartu esant kitoms komplikacijoms, pvz., kepenų cirozei.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Jeigu pradėtumėte matyti lyg per miglą arba Jums pasireikštų kiti regėjimo sutrikimai, kreipkitės į savo gydytoją.
[bookmark: OLE_LINK27][bookmark: OLE_LINK28]Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti OFTAN DEXA-CHLORA akių tepalą.
· jei Jums yra padidėjęs akispūdis ar sergate glaukoma;
· [bookmark: OLE_LINK25][bookmark: OLE_LINK26]jei nešiojate kontaktinius lęšius. Gydant OFTAN DEXA-CHLORA, kontaktinių akių lęšių nešioti negalima;
Jeigu ilgai vartojate OFTAN DEXA-CHLORA ragenos gijimas gali užtrukti ilgiau.

Vaikams ir paaugliams
Šio vaisto nerekomenduojama vartoti pacientams, jaunesniems kaip 18 metų.

Kiti vaistai ir OFTAN DEXA-CHLORA 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Ypač svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate:
· vaistų glaukomai gydyti;
· kaulų čiulpus slopinančių vaistų, pavyzdžiui, vaistų vėžiui gydyti.

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.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vartojant OFTAN DEXA-CHLORA gali atsirasti miglotas matymas. Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų, kol matymas vėl netaps normalus.


3.	Kaip vartoti OFTAN DEXA-CHLORA 

Vaistas vartojamas tik į akis. Gydytojas paskirs Jums tinkamą dozę.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra nedidelis kiekis akių tepalo, maždaug 1 cm, 1–3 kartus per parą išspausti į akį. Gydymo trukmė neturi būti ilgesnė nei 10 parų.

Pacientai, sergantys kepenų ar inkstų ligomis
OFTAN DEXA‑CHLORA reikia vartoti atsargiai.
Pasakykite savo gydytojui, jei sergate kepenų ar inkstų liga.

Prieš vaisto vartojimą reikia:
· nusiplauti rankas,
· atsistoti prieš veidrodį.

Vartojimo būdas
1.	Atsukti tūbelės dangtelį. Tūbelės galiuku nieko neliesti.
2.	Apatinio voko kraštą patraukti žemyn, kad pasidarytų maišelis, ir žiūrėti į viršų. Laikyti tūbelės galiuką virš maišelio (kaip parodyta piešinyje).
[image: ][image: ]
3.	Tūbelės galiuku neliesti akies ar vokų ir įspausti maždaug 1 cm akių tepalo juostelę į maišelį.
[image: minivoide2_MV]


4.	Užsimerkti ir kelis kartus pamirksėti, kad akių tepalas akies paviršiuje vienodai pasiskirstytų.
Užsukti tūbelę dangteliu.

[image: minivoide3_MV]

Jei Jūs vartojate kartu su OFTAN DEXA-CHLORA akių lašus, lašus reikia lašinti pirmiau.

Ką daryti pavartojus per didelę OFTAN DEXA-CHLORA dozę?
Kadangi akių tepalo vartojama į akį, perdozavimo simptomų nebūna.

Pamiršus pavartoti OFTAN DEXA-CHLORA
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 visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 

Paprastai OFTAN DEXA-CHLORA toleruojamas gerai. Pavartojus akių tepalo, gali trumpam atsirasti akių peršėjimas ir sutrikti rega (matomas vaizdas būna miglotas).
Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· akių peršėjimas;
· miglotas matymas;
· akispūdžio padidėjimas;
· ragenos opos ir padrumstėjimas;
· akių lęšiuko padrumstėjimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· alerginės reakcijos, įskaitant anafilaktines reakcijas;
· superinfekcija (mielių ir grybelių suvešėjimas).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· nervų pakenkimas;
· agranuliocitozė (būklė, kuri pasireiškia, kai labai sumažėja baltųjų kraujo ląstelių);
· aplazinė anemija (būklė, kuri pasireiškia, kai organizmas nebegamina pakankamai naujų kraujo ląstelių);
· regos nervo uždegimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
· hormoniniai sutrikimai: papildomų kūno plaukų augimas (ypač moterims), raumenų silpnumas ir nykimas, violetinės tempimo žymės kūno odoje, padidėjęs kraujospūdis, nereguliarios menstruacijos arba jų išnykimas, baltymo ir kalcio kiekio organizme pokytis, sulėtėjęs vaikų bei paauglių augimas ir kūno svorio padidėjimas bei viso kūno ir veido patinimas (vadinamasis Kušingo sindromas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 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 OFTAN DEXA-CHLORA

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant tūbelės „Tinka iki“ ir ant dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Laikyti šaldytuve (2 C–8 C).
Pirmą kartą atsukus tūbelę, akių tepalo tinkamumo laikas yra 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

OFTAN DEXA-CHLORA sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra deksametazonas ir chloramfenikolis. Viename grame akių tepalo yra 1 mg deksametazono ir 2 mg chloramfenikolio.
· Pagalbinės medžiagos yra skystasis parafinas ir minkštasis baltas parafinas.

OFTAN DEXA-CHLORA išvaizda ir kiekis pakuotėje
OFTAN DEXA‑CHLORA akių tepalas yra balkšvas, minkštas, permatomas.
Kiekvienoje tūbelėje su plastiko snapeliu ir užsukamu plastiko dangteliu yra 3,5 g tepalo. Kartono dėžutėje yra viena tūbelė.

Registruotojas
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomija

Gamintojas
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Suomija

arba

Tubilux Pharma S.p.A.
Via Costarica, 20/22
00071 Pomezia (Rome)
Italija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:
„Santen Oy“ atstovybė
K. Donelaicio g. 62-412
LT-44248 Kaunas, Lietuva
Tel/Fax: +370 37 366628

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-02-04. 

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

[bookmark: _GoBack]
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