FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Voltaren Ophtha

1 mg/ml 6gondroppar, |6sning
diklofenaknatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Voltaren Ophtha ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Voltaren Ophtha
3. Hur du anvander Voltaren Ophtha

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Voltaren Ophtha ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Voltaren Ophtha ar och vad det anvands for

Voltaren Ophtha ar ett inflammationsdampande lakemedel for lokalt bruk i 6gat.
Voltaren Ophtha anvands vid inflammation efter operation av katarakt (gra starr, grumlad lins).
Diklofenaknatrium som finns i Voltaren Ophtha kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar

som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du anvander Voltaren Ophtha

Anvand inte Voltaren Ophtha:

om du &r allergisk mot diklofenaknatrium eller nadgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
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om du far astma eller nasselfeber vid intag av acetylsalicylsyra eller andra inflammationsddmpande
medel.

Varningar och férsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du anvander Voltaren Ophtha.
Var sarskilt forsiktig med Voltaren Ophtha:

om du anvander kontaktlinser.

om du har vaskulit (karlinflammation) och/eller vissa bindvavssjukdomar (t.ex. SLE och reumatiska
sjukdomar) loper du storre risk for skador pa hornhinnan speciellt efter grastarrsoperation. Det ar
darfor viktigt att du upplyser din Idkare om du har ndgon av dessa sjukdomar.

om tecken pa hornhinnesar uppstar (t.ex. smarta, irritation, kansla av skrap i 6gat, ljuskénslighet
eller 6kat tarflode) i samband med behandlingen, ska du omedelbart avbryta behandlingen och
kontakta din lakare.

Andra lakemedel och Voltaren Ophtha

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Om du samtidigt med Voltaren Ophtha ocksa anvander andra 6gondroppar, bor de olika dropparna tas med
minst 5 minuters mellanrum.

Graviditet

Risk finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med lakare fére anvandning av lakemedlet under
graviditet.

Amning

Diklofenak gar éver i modersmjélk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgér med lakare fore
anvandning av Voltaren Ophtha under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Far du dimsyn i samband med anvandning av Voltaren Ophtha 6gondroppar, bor du inte kéra bil omedelbart
efter att du droppat 6gonen.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Voltaren Ophtha innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 0,05 mg/ml bensalkoniumklorid motsvarande 0,0014 mg bensalkoniumklorid per
droppe. Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvander lakemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sarskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du kanner irritation, stickningar eller smarta i 6gat
efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.
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3. Hur du anvander Voltaren Ophtha

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt for dig. Normal dosering ar 1 droppe 4 ganger
dagligen.

Innehallet ar sterilt tills behallaren bryts. For att undvika kontaminering bor behallarens spets inte beréras.

Om du upplever att effekten av Voltaren Ophtha ar for stark eller for svag vand dig till din l1akare eller
farmaceut.

Bruksanvisning

Tvéatta handerna. Bj huvudet bakat (bild 1). Dra det undre 6gonlocket nedat med ett finger och hall
droppflaskan med botten uppat med den andra handen. Hall flaskans spets nara 6gat, men utan att beréra
ogat eller dgonlocket. Tryck forsiktigt pa flaskan (eller med pekfingret pa botten av flaskan) och droppa

1 droppe i 6gat (bild 2). Undvik i varje sammanhang att berdra flaskans spets. Tryck sedan ett finger upp
mot Ggats inre vrd i ca. 1 minut (bild 3). Detta forhindrar att droppen rinner ner i svalget genom tarkanalen.
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Om du har anvant for stor mangd av Voltaren Ophtha

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
Ogonsmarta.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Ogonirritation, inflammation i dgat (i bindhinnan).
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Kldda, rédégdhet, dimsyn (direkt efter applikation).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
Skador pa cellerna i hornhinnan.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
Allergiska reaktioner t.ex. kldda, hudutslag, svullna och réda 6gon.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Voltaren Ophtha ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands inom 4 veckor efter 6ppnandet.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP/Utg. dat.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar diklofenaknatrium 1 mg/ml.

Ovriga innehallsamnen &r bensalkoniumklorid 0,05 mg (konserveringsmedel), dinatriumedetat,
hydroxipropyl-gamma-cyklodextrin, saltsyra, propylenglykol, trometamol, tyloxapol och vatten fér
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lakemedlets utseende: Klar, ofargad, luktfri 16sning utan synliga partiklar.
Férpackningsstorilek: 5 ml flaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér férséaljining:
Laboratoires THEA, 12, rue Louis Blériot, 63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Frankrike

Tillverkare:
Excelvision, 27, rue de La Lombardiere, 07100 Annonay, Frankrike

Denna bipacksedel godkandes senast den 2020-09-29
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http://www.lakemedelsverket.se/

