FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN
Optax 1,25 mg/ml + 3 mg/ml 6gondroppar, |0sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

En ml 6gondroppsldsning innehaller 1,25 mg fluoresceinnatrium
och 3 mg oxibuprokainhydroklorid.
For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning.
Gul (fluorescerande), klar 16sning, praktiskt taget fri fran partiklar.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik.

Matning av intraokulart tryck.

Inspektion av epitelskador pa hornhinnan.
For barn, ungdomar och vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering
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Vuxna och barn: 1-2 droppar i 6gat. Ytan pa 6gat kanns avdomnad
inom en minut, sa att det intraokulara trycket kan matas.

Administreringssatt
Okular anvandning

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Overkénslighet mot andra lokalbeddvningsmedel fran
para-aminobensoegruppen.

Allergi mot parabentillsatser.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkénslighetsreaktioner, inklusive anafylaktiska reaktioner, har
forekommit i sallsynta fall.

Undvik att gnugga i 6gat medan den beddvande effekten sitter i.
Det beddvade 6gat ska skyddas fran damm och bakteriell
kontamination.

Kontaktlinser av alla typer maste tas ur innan 6gondropparna
anvands. Kontaktlinser kan sattas i en timme efter att
ogondropparna har anvants.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och ovriga
interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Oxibuprokain kan forsvaga den
antimikrobiella effekten hos sulfonamider.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
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Det finns inga data fran anvandning av 6gondroppar med
oxibuprokain eller fluorescein hos gravida kvinnor. Prekliniska data
tyder pa att fluorescein passerar moderkakan (se avsnitt 5.3).
Fluorescein har inte pavisats férorsaka nagra skadliga effekter pa
fostret hos rattor eller kaniner. Pa grund av brist pa data fran
manniska ska Optax 6gondroppar endast anvandas under
graviditet om det verkligen behovs.

Amning

Fluorescein utsondras i brostmjolk. Efter topikal 6gonadministrering
av Optax ogondroppar ar det dock osannolikt att mangden
fluorescein som utsondras i brostmjoélk skulle ge upphov till nagra
kliniska symtom hos barnet. Det finns inga data om utsondringen
av oxibuprokain i brostmjolk.

Som en sakerhetsatgard rekommenderas att amningen avbryts om
administrering av Optax ogondroppar kravs.

Fertilitet
Det finns inga data om effekterna av Optax 6gondroppar pa human
fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Optax har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner eftersom produkten kan orsaka 6vergaende
dimsyn. Patienter bor radas att inte framféra fordon eller anvanda
maskiner férran normal syn har aterstallts.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen
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Majoriteten av biverkningarna forekommer omedelbart efter
administrering av Optax 0gondroppar. Efter administrering kan
ogonirritation och dimsyn uppsta. Nar bedovningen har avklingat
kan en kansla av att ha en frammande kropp i 6gat forekomma.
Biverkningarna orsakas framst av oxibuprokain.

Sammanfattning av biverkningar

Vanliga (=1/100 till <1/10): Ogonirritation, kénsla av frammande
kropp i 6gat, ytlig skada pa hornhinnan vid aterkommande
anvandning.

Séllsynta (=1/10 000 till <1/1 000): Overkanslighet (inklusive
anafylaktisk reaktion), hornhinneddem, hornhinnepigmentering,
fibrinds irit, bradykardi, hypotoni, yrsel och illamaende.

Ingen kand frekvens (kan inte berédknas fran tillgangliga data):
Dimsyn.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering
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http://www.lakemedelsverket.se/

Overdosering ar osannolik efter topikal oftalmisk administrering av
Optax 6gondroppar. Om overdosering forekommer bor
behandlingen vara symtomatisk.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Fargamnen, ATC-kod: SO1JA51.

Optax innehaller fluorescein, ett fargamne av typen hydroxixanten,
och oxibuprokain, ett lakemedel for lokalbedovning av estertyp.
Den beddvande effekten uppnas efter en minut och avklingar
sedan helt efter cirka en timme.

Fluorescein avger ett gulgront ljus nar det utsatts for blatt ljus.
Eftersom fargamnet ar vattenlosligt passerar det inte genom frisk
epitelvavnad i hornhinnan, utan diffunderar i stroman, dar det
forekommer skador. Fluorescein ar biologiskt inert. Utdver amnets
anvandning i ogondroppar kan det ges intravenost for att
exempelvis diagnostisera skador pa nathinnans kapillarer. Optax
far endast anvandas pa 6gats yta.

Oxibuprokain (benoxinat) ar ett derivat av para-aminobensoesyra
och dess struktur och effekter liknar prokainets. Det forhindrar
overforing av nervimpulserna genom att blockera
natriumpassagerna i cellmembranet. Oxibuprokain forandrar inte
pupillens storlek.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oralt administrerat fluorescein absorberas endast i begransad
mangd. Den exakta mangd som absorberas systemiskt efter lokal
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administrering i 6gat ar okand, men den anses vara obetydlig. Efter
intravenos administrering binds 80 % till 90 % av fluoresceinet till
plasmaproteiner och diffunderar in i vavnader inom nagra minuter.
Dess glukuronidering sker i levern. Metaboliten utsondras
huvudsakligen via njurarna. Den genomsnittliga distributionsvolym
en ar 0,1 I/kg och eliminationshalveringstiden i plasma ar mindre
an en timme.

Oxibuprokain absorberas mycket val i hornhinnans epitel. Tre
minuter efter administrering (1 % Iosning) ar koncentrationen i
hornhinnans epitel 0,7 mg/ml och i hornhinnans stroma 75 ug/mil.
Amnet diffunderar snabbt och efter 15 minuter har
koncentrationerna i hornhinnan sjunkit till en tredjedel. En viss del
av amnet som administrerats lokalt pa 6gat kan absorberas i den
systemiska blodcirkulationen via tarkanalerna, ndsans slemhinna,
nasa-svalg och magtarmkanalen. Oralt administrerad oxibuprokain
absorberas snabbt och nastan fullstandigt. Det hydrolyseras snabbt
| plasma av pseudokolinesteras. Av systemiskt administrerade dos
er utsondras 92 % i urinen inom 9 timmar.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Fluoresceinnatrium har visat sig passera moderkakan hos rattor
efter intravends administrering. Inga teratogena effekter har
konstaterats efter upprepade intravenosa doser eller
sondmatningsdoser av fluoresceinnatrium hos rattor eller kaniner.
Det finns inga bevis for carcinogenicitet hos fluoresceinnatrium,

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Klorbutanolhemihydrat
Natriumklorid
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Povidon
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Oppnad flaska: 28 dagar vid férvaring vid hogst 25 °C.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter forsta oppnande finns i
avsnitt 6.3.

6.5 Férpackningstyp och innehall

Vit polypropenflaska med transparent pipettspets i polypropen
samt gult skruvlock i hogdensitetspolyeten.
Forpackningsstorlek: 5 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tammerfors, Finland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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56215

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2018-04-26
Fornyat godkannande: 2023-02-08

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-09-26
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