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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

OXERVATE 20 mikrogrammaa/ml silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra liuosta sisédltda 20 mikrogrammaa senegermiinia*.
*Rekombinantti ihmisen hermokasvutekijé, tuotettu Escherichia Coli-bakteerissa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmatipat, liuos (silmatipat).

Kirkas, variton liuos. pH7,0-7,4 ja osmolariteetti 280-320 mOsm/kg.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Kohtalaisen (toistuva epiteelivaurio) tai vaikean (sarveiskalvon haavauma) neurotrofisen
sarveiskalvotulehduksen hoito aikuisilla.

4.2 Annostus ja antotapa

Hoito tulee aloittaa ja suorittaa silmétautien erikoislaakarin tai patevan silmatauteihin perehtyneen
terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa.

Annostus

Aikuiset

Suositeltu annos on yksi tippa OXERVATE -valmistetta sairaan silman (sairaiden silmien)
sidekalvopussiin kuusi kertaa paivassa kahden tunnin vélein. Hoito aloitetaan aamulla ja suoritetaan
12 tunnin kuluessa. Hoitoa jatketaan 8 viikon ajan.

Jos potilaalla on silmdinfektio, se tulee hoitaa ennen OXERVATE -hoidon aloittamista (ks. kohta 4.4).

Jos annos jaa véliin, hoitoa jatketaan tavalliseen tapaan seuraavalla aikataulun mukaisella annoksella.
Véliin jaanyt annos voidaan antaa mySéhemmin paivittaisen injektiopullon 12 tunnin kestoajan
puitteissa. Potilaita on neuvottava, ettei valmistetta pida laittaa enempéaa kuin yksi tippa sairaaseen
silm&an (sairaisiin silmiin) milld&n antokerralla.

Erityisryhmat

lakkaat
Annosta ei tarvitse muuttaa 65-vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille.

Heikentynyt maksan ja munuaisten toiminta
Ladkevalmistetta ei ole tutkittu potilailla, joiden maksan tai munuaisten toiminta on heikentynyt.
Annoksen muuttamista ei kuitenkaan katsota tarpeelliseksi ndissa potilasryhmissé.



Pediatriset potilaat
Taman laakevalmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa
Vain silmaan.

Ennen ladkkeen antoa huomioon otettavat varotoimet:
Potilaita on neuvottava pesemaén kéatensa ennen valmisteen kayttoa.

OXERVATE -valmistetta tulee antaa ainoastaan siihen liittyvaa antovélineistoa (injektiopullon
adapteri ja pipetit) k&yttden, kohdassa 6.6 esitettyjen ohjeiden mukaan.

Kukin pipetti on vain yhta antokertaa varten.

Jos hoidossa kdytetddn useampaa kuin yhté silméan tiputettavaa laaketta, eri ladkkeiden annostusvalin
tulee olla véhintd&n 15 minuuttia toisen valmisteen laimentumisen valttdmiseksi. Jos hoidossa
kaytetaan silméavoidetta, -geelia tai muuta viskoosia silmétippaliuosta, ne tulee antaa 15 minuuttia
OXERVATE -hoidon jalkeen (ks. myds kohta 4.5).

Piilolinssien kéytto hoidon aikana, ks. kohta 4.4.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen valmistelusta ja kasittelystd ennen ladkkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Sarveiskalvon sulamisen tai lahestyvan puhkeamisen riski

On tarkeéa arvioida sarveiskalvon sulamisen riski tai puhkeamisen uhka seké kiireellisen leikkauksen
tai muun toimenpiteen tarve ennen OXERVATE -hoidon aloittamista, silld senegermiinia ei pida
kayttaa potilaille, jotka tarvitsevat valitonta Kirurgista hoitoa.

Silméreaktiot
OXERVATE saattaa aiheuttaa potilaalle lievaa tai kohtalaista epdmukavuuden tunnetta silméassa,
kuten silmékipua. Potilasta on neuvottava ottamaan yhteytté laakariin, jos han on huolestunut tai jos

hénelle ilmaantuu vakavampi silméreaktio.

Kortikosteroidien ja séilytysaineita sisaltavien silmatippojen kaytto

Epiteelin paranemista tunnetusti estavien silmaladkkeiden, mm. kortikosteroidien tai sdilytysaineita
(kuten bentsalkoniumkloridia, polykvaternium-1:8, bentsododesiniumbromidia, setrimidi& ja muita
kvaternaarisia ammoniumjohdannaisia) sisaltavien silmatippojen kéyttoa tulisi valttd4 neurotrofisen
sarveiskalvotulehduksen hoidon aikana, silla ne voivat haitata sarveiskalvon paranemista (ks.

kohta 4.5).

Silmainfektiot

Silméinfektio tulee hoitaa ennen OXERVATE -valmisteen kdyttoa. Jos potilaalle kehittyy
silmdinfektio, OXERVATE -valmisteen kaytto tulee keskeyttad, kunnes infektio on parantunut (ks.
kohta 4.2).

Silmasydpa



Senegermiini voi teoreettisesti vaikuttaa silmasyopéaan, koska se on kasvutekija. OXERVATE -
valmisteen kéytdssé on noudatettava varovaisuutta potilailla, joilla on silmésyopé. Sydvan etenemisen
seurantaa suositellaan jatkamaan naill& potilailla tdman laakevalmisteen k&yton aikana ja sen jalkeen.

Piilolinssit

Potilaita on kehotettava poistamaan piilolinssit ennen OXERVATE -valmisteen annostelua ja
odottamaan 15 minuuttia silméatippojen tiputtamisen jalkeen, ennen kuin piilolinssit asetetaan takaisin
silmiin, koska piilolinssi (terapeuttinen tai korjaava) voisi teoreettisesti rajoittaa senegermiinin
jakautumista sarveiskalvovaurion alueelle.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muita paikallisesti kdytettavia silmaléédkkeitd voidaan kayttdd OXERVATE -hoidon aikana, kun ne
annetaan 15 minuutin aikavalilla, lukuun ottamatta aineita, joiden tiedetdadn estavén epiteelin
paranemista (esim. kortikosteroidit tai silméatipat, jotka siséltavéat séilytysaineita, kuten
bentsalkoniumkloridia, polykvaternium-1:4, bentsododesiniumbromidia, setrimidid ja muita
kvaternaarisia ammoniumjohdannaisia) (ks. kohdat 4.2 ja 4.4). Jos kéaytetéan silmavoidetta, -geelia tai
muuta viskoosia silmatippaliuosta, OXERVATE tulee antaa ensin.

Yhteisvaikutustutkimuksia muiden ladkevalmisteiden kanssa ei ole tehty.

Koska senegermiinin systeeminen imeytyminen ladkevalmisteen kayton jalkeen on hyvin vahaisté tai
ei ole havaittavissa, muiden ladkeaineiden kanssa ei odoteta esiintyvén yhteisvaikutuksia.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja senegermiinin kdytosta raskaana oleville naisille. Senegermiinilld suoritetuissa
eldinkokeissa ei havaittu suoria tai epasuoria lisadntymistoksisia vaikutuksia, kun valmistetta annettiin
ihon alle (ks. kohta 5.3).

Systeeminen altistus senegermiinille on hyvin vahaist tai sita ei esiinny lainkaan.

Varotoimenpiteend on parempi valttdd OXERVATE-valmisteen kdyttod raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko senegermiini ihmisen rintamaitoon.

Vastasyntyneeseen/Imevaiseen kohdistuvia riskejé ei voida poissulkea.

On tehtdva paatos siitd, keskeytetddnkd imetys vai keskeytetddnko tdma hoito vai pidattdydytdanko
hoidosta kokonaan, ottaen huomioon lapsen rintaruokinnasta saama hyoty ja idille hoidosta koituva
hyoty.

Hedelmallisyys

Ei ole olemassa tietoja senegermiinin vaikutuksista ihmisen hedelmallisyyteen.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Hoidolla saattaa olla vahainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn, koska se voi aiheuttaa
tilapdistd nddn sumenemista ja muita nakohairigitd, joiden odotetaan kestdvan muutaman minuutin

ajan ladkkeen annon jalkeen. Jos ladkkeen annon yhteydessa esiintyy nddén sumenemista, potilaan on
odotettava kunnes nakd kirkastuu, ennen kuin hén ajaa tai kayttaa koneita.
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4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia kliinisissa tutkimuksissa OXERVATE-hoitoa saaneilla
neurotrofisesta sarveiskalvotulehduksesta kérsivill4 potilailla ovat silmakipu (11,1 %), silmatulehdus
(8,3 %), johon saattaa liittyd etukammion tulehdus ja hyfeema; lisdantynyt kyynelnesteen eritys

(5,6 %), johon liittyy oireita kuten eritteen vuoto silméstd; silméluomen kipu (5,6 %) ja vierasesineen
tunne silmassa (5,6 %).

Silmakipu oli yleisimmin raportoitu haittavaikutus ja sen jalkeen silman arsytys ja epatavallinen tunne
silméssé koko télla ladkevalmisteella hoidetussa potilasryhmassa (siis potilasryhméssé, joka osallistui
Kliinisiin ladketutkimuksiin muillakin kayttoaiheilla kuin neurotrofinen sarveiskalvotulehdus).

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Seuraavassa lueteltuja haittavaikutuksia on havaittu kliinisissa tutkimuksissa potilailla, jotka karsivat
neurotrofisesta sarveiskalvotulehduksesta ja jotka saivat OXERVATE 20 mikrog/ml -hoitoa.

Haittavaikutukset on esitetty alla MedDRA:n elinjérjestelméluokituksen mukaan (MedDra:n
elinjarjestelmaluokitus ja kaytettavaksi sovitut termit).

Ne on luokiteltu elinjarjestelmittédin seuraavasti: hyvin yleinen (=1/10), yleinen (=1/100, <1/10), melko
harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen (>1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000) tai
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin).

Elinjarjestelma Esiintymistiheys | Haittavaikutus

Infektiot Melko harvinainen | Sarveiskalvon méarkapesake
Hermosto Yleinen Padnsarky

Silmat Hyvin yleinen Silmékipu

Silméatulehdus, silmaluomen Kipu, vierasesineen
tunne silmassa, lisdantynyt kyynelnesteen eritys,
luomitulehdus, sidekalvon verekkyys, valonarkuus,
silman drsytys, sarveiskalvon kertymat.

Yleinen

Melko harvinainen | Sarveiskalvon uudissuonittuminen

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: http://www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Paikallinen yliannostus tai siihen liittyvéa toksisuus on epatodennakdisté. Paikallinen senegermiinin
yliannos voidaan huuhdella silmasté (silmistd) haalealla vedellé.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Silmatautien ld&kkeet, muut silmétautien 1adkkeet, ATC-koodi:
S01XA24

Vaikutusmekanismi

OXERVATE sisaltaa senegermiinid, joka on rekombinantti ihmisen hermokasvutekija.

Hermokasvutekija on endogeeninen proteiini, joka osallistuu neuronien differentiaatioon ja yllapitoon
ja vaikuttaa spesifisten korkea-affiniteettisten (TrkA) ja matala-affiniteettisten (p75NTR)
hermokasvutekijéreseptorien valityksella. Hermokasvutekijareseptorit ilmentyvét silman etuosassa
(sarveiskalvo, sidekalvo, vérikalvo, sadekehd ja myki®), kyynelrauhasessa ja silménsisaisissa
kudoksissa silmén takaosassa. Silméatippoina annettavan senegermiinihoidon tavoitteena on
sarveiskalvon eheyden palauttaminen.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Erilaiset in vitro- ja in vivo -tiedot koe-eldimistd ovat osoittaneet senegermiinin sitoutuvan
kohdereseptoreihin ja edistavan neuronaalisten ja sarveiskalvon epiteelisolujen signaalitransduktiota ja
proliferaatiota.

In vitro- ja in vivo -kokeet ihmisen biomateriaaleilla ovat niin ikd&n osoittaneet senegermiinin
biologisen aktiivisuuden reseptoriaffiniteetin ja voimakkuuden seka hermosolujen kasvun ja
erilaistumisen suhteen.

Kliininen teho ja turvallisuus

OXERVATE -valmisteen tehoa ja turvallisuutta on arvioitu kahdessa satunnaistetussa,
kaksoissokkoutetussa, vehikkelikontrolloidussa kliinisessd monikeskustutkimuksessa (NGF0212 ja
NGF0214) potilailla, joilla oli kohtalainen (toistuva epiteelivaurio) tai vaikea (sarveiskalvon
haavauma), ei-kirurgisiin hoitoihin vastaamaton neurotrofinen sarveiskalvotulehdus. Kummassakin
tutkimuksessa potilaat saivat OXERVATE -valmistetta tai vehikkeli& sairaaseen silmaén (sairaisiin
silmiin) 6 kertaa paivéssa 8 viikon ajan, jonka jélkeen he osallistuivat seurantajaksoon.

NGF0214 -tutkimukseen otettiin 48 potilasta (keskimaérainen ikéd 65+14 vuotta, ikdjakauma 33-94
vuotta), joita hoidettiin OXERVATE 20 mikrog/ml -valmisteella tai vehikkelilld (24 potilasta
hoitohaaraa kohti). NGF0212 -tutkimukseen otettiin kaikkiaan 174 potilasta (keskimaarainen ik&
61+16 vuotta, ikdjakauma 18-95 vuotta), jotka olivat altistuneet OXERVATE -valmisteelle ja
vehikkelille ilman L-metioniini-apuainetta; tehoa arvioitiin erillisesti 156 potilaalla, vertaamalla kahta
eri ladkevalmisteannostusta (20 pg/ml ja 10 mikrog/ml senegermiinid) vehikkeliin (52 potilasta
hoitohaaraa kohti).

Alla olevassa taulukossa on yhteenveto tuloksista koskien sarveiskalvon toistuvan epiteelivaurion tai
haavauman tdydellisti paranemista (ensisijainen péétetapahtuma, joksi madriteltiin sarveiskalvon
fluoreseiinivarjayksessé vérjaytyneen alueen suurin lapimitta <0,5 mm) 4 ja 8 hoitoviikon jalkeen
potilailla, jotka saivat OXERVATE 20 mikrog/ml -valmistetta tai vehikkelia ndissa kahdessa
tutkimuksessa.

| Tutkimus NGF0214 | Tutkimus NGF0212 |




Tulokset 4 ja 8 hoitoviikon jalkeen Viikko 4 | Viikko8 | Viikko4 | Viikko 8

Sarveiskalvon taydellinen OXER\{ATE. 96,5 % 69,6 % 58,0 % 74,0 %

paraneminen (paranemisen aste) vehikkeli | 37,5% 29,2 % 19,6 % 43,1 %
(p-arvo) | (0,191) (0,006) (0,001) (0,002)

Sarveiskalvon taydellisen paranemisen kokeneiden potilaiden prosentuaalinen osuus (Luokka 0
modifioidulla Oxfordin asteikolla) ja pienimman neliGsumman menetelmé&lla laskettu parhaan korjatun
kaukonddntarkkuuden keskimadrdainen muutos lahtotilanteesta (Early Treatment Diabetic Retinopathy
Study (ETDRS) -kirjaimilla) sek& mahdollinen sarveiskalvon herkkyyden lisddntyminen (mitattuna
millimetreind Cochet-Bonnet estesiometrialla (ero laht6tilanteeseen >0)) mitattiin myds 8 hoitoviikon
jalkeen kummassakin tutkimuksessa. Niistd on yhteenveto alla olevassa taulukossa.

o Tutkimus Tutkimus
Tulokset 8 hoitoviikon jalkeen NGE0214 NGE0212
Sarveiskalvon taydellinen OXER\(ATE. 22,7 % 214 %
paraneminen Vehikkeli 4,2 % 10,0 %
(p-arvo) (0,062) (0,157)
OXERVATE 6,11 11,9
Paras korjattu kaukonadntarkkuus Vehikkeli 3,53 6,9
(p-arvo) (0,143) (0,213)
Sarveiskalvon herkkyys vaurion OXER\(ATE. 12,2 % 76,3 %
sisill Vehikkeli 60,0 % 68,4 %
(p-arvo) (0,458) (0,442)

Kahdeksan viikon OXERVATE -hoidon loppuun mennessa taysin parantuneiksi katsotut potilaat eivét
yleensé sairastuneet uudelleen NGF0212-tutkimuksen 12 kuukauden seurantajakson aikana. Erityisesti
havaittiin, ettd paraneminen oli yha taydellinen 12 kuukauden seurantajakson lopulla 80 %:lla 31
potilaasta, jotka paranivat alustavan OXERVATE 20 mikrog/ml -hoidon jélkeen ja joilta vaste oli
saatavana.

Pediatriset potilaat

Euroopan laékevirasto on myontanyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset valmisteen
osalta: valmisteen kaytdsta kaikkien pediatristen potilasryhmien neurotrofisen
sarveiskalvotulehduksen hoidossa (ks. kohta 4.2 ohjeet kéytosta pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Senegermiini poistuu silméstad enimmakseen kyynelten mukana ja nasolakrimaalisen kanavan kautta;
vahdisen imeytyvan osan imeytyminen tapahtuu enimmékseen sidekalvoissa ja periorbitaalisissa
kudoksissa ja vahemmassd méérin sarveiskalvon kautta silméatippojen laiton jalkeen.

Tutkimuksiin osallistuneiden potilaiden farmakokineettisessa profiloinnissa ei havaittu senegermiinin
kumuloitumista. OXERVATE -valmisteen systeeminen imeytyminen on yleisesti ottaen hyvin
vahdista.

Jakautuminen

Silmétippojen laiton jalkeen senegermiini jakautuu erityisesti silméan etuosaan, vaikkakin
rottatutkimuksissa radioaktiivisesti merkitylla senegermiinilld todettiin, ettd se kulkeutuu myds
verkkokalvolle ja muihin silméntakaisiin osiin annoksilla, jotka olivat merkittavasti suurempia kuin
ihmiselle neurotrofisen sarveiskalvotulehduksen hoidossa silmétippoina annettavat annokset. Silmiin
annettavia annoksia kaytettdessd senegermiini ei jakaudu kaikkialle kehon kudoksiin, sill& luonnolliset
peruspitoisuudet ylittdvaa systeemista imeytymista ei tapahdu.

Biotransformaatio




Silmaén annettu senegermiini eliminoituu padasiassa kyynelten erityksen kautta ja loput ladkeaineesta
biotransformoituu paikallisten kudosproteaasien vaikutuksesta.

Eliminaatio
Silmatippoina annettu senegermiini eliminoituu enimméakseen kyynelten erityksen kautta.
53 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta (keskushermosto), kerta-altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, toistuvan
altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, lisdantymistoksisuutta, alkion/sikion kehitystoksisuutta seké pre-
ja postnataalista kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa
erityiseen vaaraan ihmisille, kun valmistetta annetaan silmaén (silmatipat), laskimoon ja/tai ihon alle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Trehaloosidihydraatti

Mannitoli

Dinatriumvetyfosfaatti, vedettn
Natriumdivetyfosfaatti, dihydraatti
Hydroksipropyylimetyyliselluloosa
Polyetyleeniglykoli 6000

L-Metioniini

Injektionesteisiin kaytettavé vesi
Kloorivetyhappo (pH:n séatda varten)
Natriumhydroksidi (pH:n s&étoa varten)

Typpi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamaton injektiopullo
3 vuotta.

Avattu injektiopullo

Avaamisen jalkeen valmiste on sdilytettava alle 25 °C:ssa ja kaytettdva 12 tunnin kuluessa 25 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta katsottuna avaamistapa (injektiopullon adapterin kiinnittdminen
injektiopulloon) est&dd mikrobiologisen kontaminaation riskin.

6.4  Sailytys

OXERVATE -injektiopullot

Apteekki (avaamaton injektiopullo)
Injektiopullot sisaltava viikkopakkaus on sdilytettava pakastettuna (-20 °C5 °C).

Potilas (avaamaton injektiopullo)
Potilas saa viikkopakkauksen, jossa on 7 OXERVATE -injektiopulloa eristetyssé pakkauksessa.
Potilaan on heti kotiin tultuaan (viimeistaan 5 tunnin kuluttua valmisteen noutamisesta apteekista)




pantava viikkopakkaus jadkaappiin (2 °C-8 °C). On syytd huomauttaa, ettd apteekista saatu pakastettu
ladkevalmiste voi vaatia jopa 30 minuutin sulatusajan.

Potilas (avattu injektiopullo)

Yksittdinen OXERVATE -moniannosinjektiopullo tulee ottaa kayttdon jadkaapista yhden
vuorokauden kuluessa. Avattua injektiopulloa voidaan séilytta jadkaapissa tai alle 25 °C:ssa, mutta
pullo tulee kayttaa 12 tunnin kuluessa.

Taman ajan kuluttua injektiopullo sisaltdineen on havitettavé, vaikka liuosta olisikin viela jaljella.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Yksi millilitra OXERVATE -liuosta steriilissa, tyypin | lasista valmistetussa séilytysaineettomassa
moniannosinjektiopullossa, joka on suljettu kumitulpalla, jonka péalla on irti vedettavalla
polypropyleenisuojuksella varustettu alumiinisinetti. Pullot on pakattu pahvikoteloihin.

Pakkauskoko: Kussakin pakkauksessa on 7 moniannosinjektiopulloa.
Potilas saa viikkopakkauksen, joka siséltad 7 OXERVATE -injektiopulloa.

Tata ladkevalmistetta tulee kayttad ainoastaan erityisten injektiopullon adapterien ja kertakayttdisten
valineiden (pipettien) kanssa, jotka toimitetaan erilladn OXERVATE -viikkopakkauksesta.

Potilas saa 7 injektiopullon adapteria (I. 1 adapteri/pv), 42 pipettié (I. 6 pipettid/pv) ja 42

(I. 6 pyyhettd/pv), jotka riittavat ladkevalmisteen antoon viikon ajan. Pakkauksessa on erikseen myos
hoitokortti annosten kirjaamista varten seka varavélineind ylimaarainen adapteri (1), pipetteja (3) ja
pyyhkeita (3).

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Potilas saa viikkopakkauksen, jossa on 7 OXERVATE -moniannosinjektiopulloa, joita tulee sailyttaa
jadkaapissa kayttopaivaan saakka.

Potilas saa my0s erikseen injektiopullon adaptereita, pipetteja ja desinfiointipyyhkeita.

Yksittdinen OXERVATE -moniannosinjektiopullo otetaan jadkaapista samaan aikaan joka aamu,
ottamalla huomioon 12 tunnin hoitoaikataulu. Valmistetta sisaltdvd moniannosinjektiopullo
valmistellaan seuraavien ohjeiden mukaisesti :

1)  Pese kédet ja aseta injektiopullo puhtain kasin vakaalle, tasaiselle pinnalle ja poista pullon irti
napsautettava muovisuojus.

2)  Veda takapaéallinen pois injektiopullon adapterin kuplapakkauksesta.

3)  Poistamatta adapteria pakkauksesta, kiinnita adapteri injektiopulloon painamalla sité tiukasti
alaspéin pystysuorassa, kunnes se lukkiutuu paikalleen injektiopullon suulle ja adapterin piikki
puhkaisee injektiopullon kumitulpan. Kun adapteri on oikein asennettu, sit4 ei saa poistaa
injektiopullosta.

4)  Poista injektiopullon adapterin kuplapakkaus ja havité se. Valta koskemasta adapterin pintaa.
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Kunkin OXERVATE -liuosannoksen vetdmisessa pullosta ja sen antamisessa on noudatettava
seuraavia vaiheita:

5)
6)
7)
8)
9)

10)

11)

Ota yksi desinfiointipyyhe ja puhdista injektiopullon adapterin Luer-lock-liittimen venttiilin
pinta kevyesti. Puhdistamisen jélkeen venttiilin on annettava kuivua noin minuutin ajan.

Ota pipetti ja poista se suojapakkauksesta.

Kierré pipetti my6tapaivaan kiinni adapterin Luer-lock-liittimeen.

Varmista, ettd pipetin manta on tdysin alas painettuna.

Ké&anna injektiopullo ja siihen liitetty pipetti ylosalaisin ja veda liuos pipettiin vetdmalla pipetin
méantaa kevyesti ulospdin kunnes se pysédhtyy (varmista, ettd manté on vedetty loppuun saakka).
Tarkista pipetti varmistaaksesi, etté se sisaltaa liuosta. llmakuplat saattavat tukkia pipetin ja
estad sitd tayttymasté kunnolla (etenkin ensimmaisen vetdmisen yhteydessd). Jos pipetti on
tyhjé, pidé injektiopulloa ja siihen liitettya pipettia ylosalaisin, tydnna pipetin manta pohjaan
saakka ja veda se uudelleen ulos.

Kun pipetti on tayttynyt kunnolla, Kierrd se irti injektiopullon adapterin Luer-lock-liittimesta.

6-7-8 9-10-11

12)

13)
14)

15)

Pida pipettid keskisormen ja peukalon valissé alaspdin suunnattuna, kallista paété taaksepéin ja
aseta pipetti sairaan silmén ylapuolelle. Vedd alaluomea alaspéin. Paina pipetin méantaa
kevyesti, kunnes yksi ainoa tippa putoaa sidekalvonpohjukkaan.

Hévita kdytetty pipetti ja pyyhe heti annon jélkeen.

Jos annossa sattuu virhe eiké tippa osu silmé&an, toista yll& kuvatut vaiheet kdyttden uutta
pipettiad ja pyyhetta.

P&ivén aikana injektiopullo voidaan joko panna takaisin jadkaappiin jokaisen kdyttokerran
jalkeen tai séilyttad alle 25 °C:ssa (adapteriin liitettynd).
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12-13-14

Yl& olevat anto-ohjeet (vaiheet 5-15) toistetaan 2 tunnin valein (kuusi kertaa péivassd) kayttden uutta
desinfiointipyyhetta ja uutta pipettid jokaisella antokerralla.

Injektiopullo ja siihen mahdollisesti jaljelle jadnyt liuos on hévitettava jokaisen paivan paattyessa ja
viimeistaan 12 tunnin kuluttua injektiopullon adapterin kiinnittdmisesté (vaikka pullossa olisikin viela
liuosta jéljelld).

Oikean annostuksen varmistamiseksi 2 tunnin vélein, potilasta tulee neuvoa kayttdmaan herétyskelloa
muistuttamaan annostuksesta.

Jotta voidaan tarkistaa, ettd kuusi annosta on otettu péivittdin, potilasta neuvotaan kayttamaan
hoitokorttia viikoittaisten annosten kirjaamista varten. Kortti toimitetaan laékkeenantovélineiden
mukana. Tahan korttiin potilaan tulee merkita paivamaard, jolloin viikkopakkausta kaytettiin
ensimmaisen kerran, injektiopullon avaamisen ajankohta (l. kun adapteri liitetddn injektiopulloon)
seka péivittdiset silmatippojen antamisajat viikon aikana.

Potilaalle toimitetaan uusi OXERVATE -pakkaus joka viikko koko hoitojakson ajan.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via San Martino, 12

20122 Milano - Italia

Tel. +39 02 583831

Fax +39 02 58383215
E-mail: info@dompe.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/17/1197/001
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivaméaaré: 6. heindkuuta 2017
Viimeisimmé&n uudistamisen paivdmaéaré: 28 maaliskuu 2022
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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LIITEN

BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi
(nimet) ja osoite (osoitteet)

DOMPE farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile,
67100 L'Aquila, Italia

Eran vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

DOMPE farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile,
67100 L'Aquila, Italia

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke, jonka maaraamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maérdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maéaéritelty Euroopan Unionin viitepdivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltavassa
luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EC Avrtiklassa 107¢(7), ja kaikissa luettelon
my6&hemmissa péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan laékeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskinhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan laékeviraston pyynnosté,

o kun riskinhallintajarjestelma& muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvaadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(la8keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO - INJEKTIOPULLO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

OXERVATE 20 mikrogrammaa/ml silmatipat, liuos
senegermiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta sisdltda 20 mikrogrammaa senegermiinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: trehaloosidihydraatti, mannitoli, dinatriumvetyfosfaatti, vedeton, natriumdivetyfosfaatti,
dihydraatti, hydroksipropyylimetyyliselluloosa, polyetyleeniglykoli 6000, L-metioniini,
injektionesteisiin kaytettava vesi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi, typpi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmatipat, liuos.
7 moniannosinjektiopulloa

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kéyta vain erikseen toimitettavien injektiopullon adapterin, pipettien ja desinfiointipyyhkeiden kanssa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Silmaén.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Poista piilolinssit ennen kayttoa.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Apteekki:
17



Sailyta pakastettuna ladkkeen toimitukseen asti.

Potilas:
Sailyté jadkaapissa enintdan 7 paivan ajan. Sdilyta avattu injektiopullo alle 25 °C:ssa tai jadkaapissa.
Avattu injektiopullo on kaytettavé 12 tunnin kuluessa ensimmaisestd avaamisesta.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

Mahdollisesti jaljelle jadnyt liuos on hévitettava jokaisen paivan lopussa.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via San Martino 12

20122 Milano

Italia

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/17/1197/001

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

oxervate

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI - MONIANNOSINJEKTIOPULLO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

OXERVATE 20 mikrog/ml silmétipat
senegermiini
Silméén

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1mi

|6.  MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

OXERVATE 20 mikrogrammaa/ml silmétipat, liuos
senegermiini

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on méaaratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taémé koskee

myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitda OXERVATE on ja mihin sitd kaytetaan

Mita sinun on tiedettavé, ennen kuin kaytdt OXERVATE -valmistetta
Miten OXERVATE -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

OXERVATE -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mitd OXERVATE on ja mihin sita kaytetaan

OXERVATE siséltaa senegermiinia vaikuttavana aineena. Senegermiini on tietyn tyyppinen
hermokasvutekija (ihmisen proteiini), joka esiintyy luonnostaan silméan pinnalla.

OXERVATE -valmistetta kéytetan aikuisille kohtalaisen tai vaikean *neurotrofisen
sarveiskalvotulehduksen’ hoitoon. Tdmai on sarveiskalvon (silmdmunan etukuoren l&pindkyvén osan)
sairaus, joka aiheuttaa vaurioita sarveiskalvon pinnalle, jotka eivéat parane itsestaan, tai sarveiskalvon
haavaumia.

OXERVATE-hoidon tavoitteena on saada sarveiskalvo paranemaan.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat OXERVATE -valmistetta

Ala kayta OXERVATE -valmistetta
- jos olet allerginen senegermiinille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Kéyta tata 1aakettd ainoastaan sairaaseen silméan (sairaisiin silmiin).

Keskustele 14&karin kanssa ennen kuin kaytat tat4 l1adketta:

- jos sinulla on silmainfektio, silla infektio on hoidettava ensin. Jos sinulle tulee silmainfektio
OXERVATE -valmisteen kayton aikana, sinun on keskeytettava hoito ja kysyttavé heti
ladkarilta neuvoa.

- jos sinulla on silmasydpa, koska tdma ladke saattaa pahentaa syopéa.

- jos kaytat silmatippoja, jotka siséaltavat kortikosteroideja (esim. silmatulehduksen hoitoon) tai
séilytysaineita (esim. bentsalkoniumkloridia, polykvaternium-1:4, bentsododesiniumbromidia,
setrimidid). Naitd aineita siséltavat silméatipat voivat hidastaa tai haitata silméan paranemista ja
niitd tulee siksi valttdd —tdman ladkehoidon aikana.

OXERVATE -hoito voi aiheuttaa silmdssa lieva tai kohtalaista epdmukavuuden tunnetta, kuten
silmékipua. Jos saat vakavan silméareaktion, kaanny laékérin puoleen.
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Piilolinssit voivat haitata taman ladkkeen oikeata kayttod. Jos kaytat piilolinsseja, poista ne ennen
tamaén ladkkeen kayttoa ja odota 15 minuuttia ladkkeen kayton jalkeen ennen kuin laitat ne takaisin.

Lapset ja nuoret
Tata ladketta ei pida kayttaa alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa, silla valmisteen kéaytosta
tassa ikaryhmaéssé ei ole riittdvasti tietoa.

Muut ladkevalmisteet ja OXERVATE
Kerro laékaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettdin kayttanyt tai
saatat kdyttad muita la&kkeita.

Jos kaytat muita silmatippoja, odota vahintaan 15 minuuttia ennen OXERVATE -valmisteen kéytto4
tai 15 minuuttia sen kayton jalkeen silmétippojen laimentumisen vélttamiseksi. Jos liséksi kéaytat
silmavoidetta, -geelia tai muuta koostumukseltaan paksua silmatippaliuosta, kdytda OXERVATE -
valmistetta ensin ja odota vahintédan 15 minuuttia ennen toisen ladkkeen kayttoa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman laakkeen kayttoa.

Taman ladkkeen kayttoa tulee vélttad raskauden aikana. Keskustele laakérin kanssa, jos olet raskaana
tai epéilet olevasi raskaana.

Ei tiedetd, erittyykd tdma ladke ihmisen rintamaitoon. Keskustele laakérin kanssa ennen kuin imetat
lastasi, silla on tehtéva péatos siitd, lopetetaanko imetys vai onko OXERVATE -hoitoa valtettava tai
siité luovuttava kokonaan.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Nékosi saattaa sumentua tilapéisesti heti taman ladkkeen kéyton jalkeen. Jos néin kdy, odota kunnes
nékosi kirkastuu, ennen kuin ajat tai kaytat koneita.

3. Miten OXERVATE -valmistetta kaytetdan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin ladkéri on maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 148kérilt tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on yksi tippa sairaaseen silmadn kuusi kertaa paivassa kahden tunnin vélein. Hoito
aloitetaan aamulla (eli 6 tippaa péivassa 12 tunnin kuluessa). Jatka hoitoa 8 viikon ajan.

Kéayttoohjeet
Noudata néité ohjeita huolellisesti ja jos et ymmarra jotain, kysy 14&karilta tai apteekista neuvoa.

Silmaan.

Saat eristetyn pakkauksen, joka sisaltaa viikkopakkauksen OXERVATE -valmistetta ja erillisen
la&kkeenantovalineiston (laitteet, joita kdytetdan la&kkeen vetdmiseen injektiopullosta ja ladkkeen
antamiseen).

Viikkopakkaus sisaltdd 7 OXERVATE -injektiopulloa (yksi injektiopullo kutakin viikonpéivéa kohti).
Poista OXERVATE -valmisteen viikkopakkaus eristetysté pakkauksesta ja laita se jaakaappiin niin
pian kuin mahdollista (joka tapauksessa viimeistdan 5 tunnin kuluttua ld&kkeen noutamisesta
apteekista) . Koska tdmé ladke séilytetddn apteekissa pakastettuna, ja jos hoito aloitetaan heti
viikkopakkauksen saatuasi, sinun on odotettava, kunnes ensimmadinen injektiopullo on sulanut
(pakastettu ladke voi vaatia jopa 30 minuutin sulatusajan).
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Ota yksi injektiopullo tata laaketta jaakaapista aamulla (aina samaan aikaan joka aamu) ja valmistele
se seuraavalla tavalla:

Pese kadet.

Jos kéytét piilolinssejd, poista ne ennen tippojen kayttdd ja odota 15 minuuttia tdiman ladkkeen
kayton jalkeen ennen kuin asetat ne takaisin.

Poista injektiopullon irti napsautettava muovisuojus (kuva 1).

Vedé takapéaallinen pois injektiopullon adapterin kuplapakkauksesta (kuva 2).

Poistamatta adapteria kuplapakkauksesta, kiinnita adapteri injektiopulloon painamalla sita
tiukasti alaspéin pystysuorassa, kunnes se lukkiutuu paikalleen injektiopullon suulle ja adapterin
piikki puhkaisee injektiopullon kumitulpan. Kun adapteri on oikein asennettu, sitd ei saa poistaa
injektiopullosta (kuva 3).

Poista injektiopullon adapterin pakkaus ja havita se.
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OXERVATE -moniannosinjektiopullo on nyt valmis kaytettavéksi (yksi tippa sairaaseen silmaén
kahden tunnin vélein kuusi kertaa péivéssd). Injektiopulloa voidaan sdilyttaa jadkaapissa tai alle
25 °C:ssa koko pdivan, mutta sitd ei saa pakastaa.

Noudata seuraavia vaiheita kunkin ladkeannoksen vetdmisessa pullosta ja sen antamisessa:

Ota yksi desinfiointipyyhe ja puhdista injektiopullon adapterin liitinosan venttiilin pinta
kevyesti (kuva 4). Anna venttiilin kuivua noin minuutin ajan puhdistamisen jéalkeen.

Ota pipetti (tiputin) ja poista se suojapakkauksesta.

Kierré pipetti (myotapaivaan) kiinni adapterin liitinosaan (kuva 5).

Varmista, ettd pipetin manta on tdysin alas painettuna.

Ka&annd injektiopullo (ja siihen liitetty pipetti) ylosalaisin ja veda liuos pipettiin vetdmalla
pipetin mantda kevyesti ulospéin, kunnes se pysahtyy. Varmista, ettd manta on vedetty loppuun
saakka (kuva 6).

Tarkista pipetti varmistaaksesi, etté se sisaltda liuosta. llmakuplat saattavat tukkia pipetin ja
estad sita tayttymasté kunnolla (etenkin ensimmaisen vetdmisen yhteydessd). Jos pipetti on
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tyhja, pidé injektiopulloa ja siihen liitettya pipettia ylosalaisin, tydnna pipetin manta pohjaan
saakka ja veda se uudelleen ulos.

o Kun pipetti on tayttynyt kunnolla, Kierra se irti injektiopullon adapterin liitinosasta.

o Pida pipettia keskisormen ja peukalon valissa alaspdin suunnattuna, kallista paata taaksepdin ja
aseta pipetti sairaan silmén ylapuolelle. Veda alaluomea alaspéin sormella siten, ettd luomi
erkaantuu silmasté ja luomen ja silméan valiin muodostuu “tasku”. Paina pipetin mantéa
kevyesti, kunnes yksi ainoa tippa putoaa sidekalvonpohjukkaan (kuva 7). Varo koskemasta
silmaasi pipetin kérjella.

o Pad yha taakse kallistettuna, sulje silma muutaman kerran niin etta laéke peittaa silman pinnan
ja pysyy silméssa.

o Havita kaytetty pipetti heti annon jalkeen, vaikka siing olisikin vield 1a&kett4 jaljella.

o Ellei tippa osu silmaén, ota uusi pipetti ja pyyhe ja yritd uudelleen.

o Pese kadet ja pane injektiopullo takaisin jaakaappiin (tai sdilyta sita alle 25 °C:ssa) jokaisen
kayttokerran jalkeen péivan aikana, injektiopullon adapteriin liitettyné.

Toista ylla olevat vaiheet (kuvasta 4 eteenpain) kahden tunnin valein kuusi kertaa paivassa. Kayta
uutta desinfiointipyyhettd ja uutta pipettia jokaisella antokerralla.

Jos kéytét tippoja kumpaankin silméan, toista ylla olevat ohjeet toista silméa varten ja kayté uutta
pipettid (tdssa tapauksessa sinun tarvitsee kayttad 2 injektiopulloa péivassa).

Havita kaytetty injektiopullo jokaisen péivan lopussa (vaikka siiné olisikin vield liuosta jaljelld) ja
joka tapauksessa viimeistdan 12 tunnin kuluttua injektiopullon adapterin kiinnittdmisesta pulloon.

Saat uuden pakkauksen OXERVATE -valmistetta joka viikko koko hoitojakson ajan.
Varmistaaksesi oikean annostuksen 2 tunnin vélein, voit kdyttad heratyskelloa muistuttamaan
annostuksesta.

Tarkistaaksesi, etta olet ottanut kuusi annosta jokaisen paivan loppuun mennessd, sinun tulee kéyttaa
ladkkeenantovalineistdon mukana toimitettua hoitokorttia viikoittaisten annosten kirjaamista varten.
Tahan korttiin sinun tulee merkita paivamaaré, jolloin kaytit viikkopakkausta ensimmaisen kerran,
injektiopullon avaamisen ajankohta (I. kun liitat adapterin injektiopulloon) ja paivittéiset silméatipan
kayttdmisajat viikon aikana.

Jos kaytat enemman OXERVATE -valmistetta kuin sinun pitéaisi

Jos kaytat enemman tata ldaketta kuin sinun pitéisi, huuhtele sairas silma haalealla vedella. Al4 laita
silmdan (silmiin) lisatippoja ennen kuin on aika ottaa seuraava annos. Jos OXERVATE -valmistetta
kaytetadn suositeltua enemman, siita ei todennédkaisesti aiheudu haittaa. Ota seuraava annos
maédraaikaan.
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Jos unohdat kayttda OXERVATE -valmistetta

Ota seuraava annos maaraaikaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen. Voit antaa valiin jadneen annoksen 2 tuntia viimeisen méaréaikaisen paivaannoksen jalkeen,
edellyttden, ettd tdma tapahtuu 12 tunnin sisalla paivittaisen injektiopullon ensimmaisesté avaamisesta.
Ala kayta enempaa kuin 6 tippaa paivissi sairaaseen silmain (sairaisiin silmiin).

Jos lopetat OXERVATE -valmisteen kayton
Silmavaurio tai -haavauma pahenee ja se voi johtaa infektioihin tai nadn heikkenemiseen. Jos aiot
lopettaa OXERVATE -valmisteen kayton, keskustele siita ensin ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdméan ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Padosa haittavaikutuksista esiintyy silmissa tai silmien ympaérilla.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:
Hyvin yleisia (saattaa esiintya usesammalla kuin yhdella henkil6lla 10:std)
. silmakipu;

Yleisia (saattaa esiintya enintédan yhdella henkildlla 10:sté)

silmétulehdus;

silméluomen Kipu;

epatavallinen tunne ja epdmukavuus silméssé, mukaan lukien vierasesineen tunne;
kyynelten lisddntyminen (t&hén voi liittyé oireita kuten rahméa silméassa);
silmaluomen tulehdus, johon liittyy kutinaa ja punoitusta;

sidekalvon (silman etuosaa ja luomien sisdpintaa peittavan limakalvon) punoitus;
valoherkkyys;

arsytys silméssé tai silman ymparillg;

vierasaineen kertyminen silméan;

paansarky.

Melko harvinaisia (saattaa esiintya enintaan yhdella henkil6lla 100:sta)
. verisuonten liiallinen kasvu sarveiskalvoon;
o sarveiskalvon infektio, johon liittyy méarkimista ja turvotusta

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ld&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: http://www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. OXERVATE -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
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Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopéaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Sailytd 7 OXERVATE -injektiopulloa siséltavé viikkopakkaus jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Kun adapteri on liitetty injektiopulloon, sit4 voidaan sdilyttaé jdékaapissa tai 25 °C:ssa. Havita
kaytetty injektiopullo péivén lopussa (vaikka pullossa olisikin viel& liuosta jéaljelld) ja joka tapauksessa
viimeistaan 12 tunnin kuluttua adapterin kiinnittdmisesta injektiopulloon.

Antovalineistoon kuuluvat pipetit on tarkoitettu vain yhta kayttokertaa varten. Jokainen pipetti on
hévitettava heti kéyton jalkeen, vaikka siind olisikin viela liuosta jaljella.

Ladkkeit4 ei tule heittda viemdriin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd OXERVATE sisaltaa

- Vaikuttava aine on senegermiini. Yksi millilitra OXERVATE -valmistetta sisaltda
20 mikrogrammaa senegermiinia.

- Muut aineet ovat trehaloosidihydraatti, mannitoli, dinatriumvetyfosfaatti, vedeton,
natriumdivetyfosfaatti, dihydraatti, hydroksipropyylimetyyliselluloosa, polyetyleeniglykoli
6000, L-metioniini ja injektionesteisiin kéytettéva vesi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi ja
typpi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
OXERVATE on kirkas, véritén silmatippaliuos.

Se toimitetaan lasisissa moniannosinjektiopulloissa.

Yksi injektiopullo sisédltdd 1 ml silmétippaliuosta.

Injektiopullot on pakattu kartonkiseen viikkopakkaukseen, joka sisaltda 7 injektiopulloa.

7 injektiopulloadapteria, 42 pipetti&, 42 desinfiointipyyhetté ja hoitokortti annosten kirjaamista varten
toimitetaan erillisessd pakkauksessa. Pakkauksessa on varavélineind myos yliméarainen adapteri (1),
pipetteja (3) ja pyyhkeité (3).

Pakkauskoko: 7 moniannosinjektiopulloa.

Myyntiluvan haltija
Dompé farmaceutici S.p.A.
Via San Martino, 12

20122 Milano

Italia

Valmistaja

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile

67100 L’ Aquila

Italia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla:
http://www.ema.europa.eu.
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