FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Mydriasert

0,28 mg/5,4 mg ogonlamell
tropikamid och fenylefrinhydroklorid

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

" 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 lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Mydriasert ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Mydriasert
3. Hur du anvander Mydriasert

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Mydriasert ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Mydriasert ar och vad det anvands for

Mydriasert ar en oftalmologisk produkt, vilket betyder att den
endast ar avsedd for behandling av ogon.

Mydriasert far endast ges av halso- och sjukvardspersonal.

Mydriasert kommer att placeras under ditt nedre ogonlock av
vardpersonalen. Det anvands for att erhalla mydriasis (utvidgning
av pupillen) fore ett kirurgiskt ingrepp eller en undersokning.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Mydriasert

Anvand inte Mydriasert i foljande fall:

" om du ar allergisk mot tropikamid eller fenylefrinhydroklorid
eller nagot annat innehallséamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6),

- for patienter med blockerad kammarvinkel-glaukom eller som
har risk for plotsligt framkallad glaukom (0kning av okulart
tryck),

- for barn under 12 ar.

Varningar och forsiktighet
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- da detta ldkemedel férorsakar langvariga synstérningar, maste
du komma ihag att ndgon maste félja dig nar du skall till
lakarmottagningen (se Eventuella biverkningar).

- om du kanner obehag efter placering av lamellen, informera
din lakare: det ar mojligt att lamellen flyttat sig eller mera
sallsynt, stotts ut.

- om du lider av kraftigt torra ogon, kan din lakare droppa
saltlosning i ditt 6ga for att minska risken for irritation av 6gat.

"~ informera din lakare om du lider av hogt blodtryck,
ateroskleros (fortjockning av artarvagg), hjartsjukdom,
hypertyreoidism (Okad aktivitet av skoldkorteln) eller
prostataproblem.

"~ hos vissa personer kan mydriatika (produkter som utvidgar
pupillen) utldsa en attack av akut glaukom (pa grund av en
plotslig okning av trycket i 6gat).

" anvandning av mjuka hydrofila kontaktlinser avrades under
behandling.

Barn och ungdomar

Mydriasert ska inte anvandas hos barn under 12 ar eftersom barn
tycks vara mer kansliga for risken for allvarliga biverkningar.
Mydriasert rekommenderas inte for anvandning hos barn och
ungdomar i aldrarna 12 till 18 ar eftersom tillrécklig klinisk
erfarenhet saknas.

Andra lakemedel och Mydriasert

Tala om for [akare om du anvander andra lakemedel som utvidgar
pupillerna (mydriatika) forutom Mydriasert, sa att din lakare kanner
till den samlade mangden mydriatika som du far.

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, dven receptfria sadana.
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Aven om Mydriasert anvands lokalt i 6gat kan sadan information
vara viktig da olika ldkemedel kan paverka varandras effekt.

Graviditet och amning

Uppgifter saknas om anvandning av Mydriasert eller dess aktiva
substanser hos gravida kvinnor. Darfor ska Mydriasert anvandas
under graviditet endast om det ar absolut nodvandigt.
Anvandning under amning rekommenderas inte.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte maskiner da Mydriasert kan fororsaka
besvarliga synstorningar under nagra timmar (foérblindad pa grund
av forlangd utvidgning av pupillen).

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. 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 darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Mydriasert innehaller fenylefrinhydroklorid

Idrottsutévare bor varnas for att detta lakemedel innehaller ett
aktivt amne (fenylefrinhydroklorid) som kan ge positiva resultat i
tester som anvands vid dopingkontroll.

3. Hur du anvander Mydriasert
FAR ENDAST GES AV HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL.
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Mydriasert ar avsett for anvandning hos vuxna. Mydriasert far inte
svaljas.

Vardpersonalen kommer att placera en lamell under det nedre
ogonlocket av det 6ga som skall behandlas/undersokas. Personalen
kommer att avlagsna lamellen efter att pupillen har utvidgats
tillrackligt, fore operationen eller undersokningen. Lamellen bor
inte lamnas kvar i ogat under langre tid an 2 timmar.

Om man anvant for stor mangd av Mydriasert

Da endast en lamell kommer att placeras i 6gat av vardpersonal ar
risken att anvanda storre mangd av Mydriasert an rekommenderat
inte sannolik. Om vardpersonalen emellertid behéver anvanda
pupillvidgande 6gondroppar i tillagg till Mydriasert, kan en risk for
overdos av de aktiva substanserna i Mydriasert uppsta.

Symptom pa dverdos av de aktiva substanserna i Mydriasert kan
omfatta extrem trétthet, svettning, yrsel, langsam hjartrytm, koma,
huvudvark, snabb hjartrytm, muntorrhet och torr hud, ovanlig
somnighet, blodvallning samt forlangd utvidgning av pupillerna.

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 anvéndare behover inte fa dem.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer:

" sveda,

- dimsyn,

" obehagskansla pa grund av att man kénner av lamellen eller
att lamellen flyttat sig.
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Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer:

" tarflode,

" irritation,

- forblindad pa grund av forlangd utvidgning av pupillen,
~ inflammation i hornhinnan (ytlig punktatkeratit).

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer:

- allergiska reaktioner: inflammation av ogonlock (blefarit),
inflammation av bindhinnan (konjunktivit).

Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
personer:

- krampanfall.

Litet sar pa 6gats yta (sar pa hornhinnan) och inflammation i 6gats
yta (svullnad av hornhinnan) har observerats nar lamellen
oavsiktligt lamnats kvar i 6gat.

Hos vissa patienter kan Mydriasert utlosa en attack av akut
glaukom (pl6tsligt okat tryck i 6gat): om det uppstar onormala
symptom efter administrering (rodnad, smarta och synbesvar),
kontakta omedelbart lakare for radgivning.

Aven om det &r osannolikt kan de aktiva substanserna i Mydriasert
orsaka féljande biverkningar som maste beaktas:

" Okat blodtryck, hjartklappning,
- mycket sallsynt ar allvarliga handelser som t ex onormal
hjartrytm (hjartarytmi),
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" darrningar, blekhet, huvudvark, muntorrhet.

Ytterligare biverkningar hos barn
Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

- vatska eller svullnad i lungorna
- blekhet kring 6gonen hos for tidigt fodda bebisar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Mydriasert ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa dospasen efter EXP.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands omedelbart efter 6ppnandet av dospasen.

Anvand inte Mydriasert om du ser att dospasens 6ppning eller
lamellen har skadats.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

- De aktiva substanserna ar tropikamid 0,28 mg och
fenylefrinhydroklorid 5,4 mg for varje ogonlamell.

- Ovriga innehdllsdmnen &r ammoniometakrylatsampolymer
(typ A), polyakrylatdispersion 30 %, glyceroldibehenat och
etylcellulosa.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mydriasert levereras i en dospase.

Mydriasert ser ut som en avlang, liten tablett (4,3 mm x 2,3 mm).
Varje forpackning innehaller ytterligare en pase med steril
engangspincett som anvands for placering av Mydriasert i 6gat.
Forpackningar: 1 lamell och 1 pincett, 10 lameller och 10 pincetter,
20 lameller och 20 pincetter, 50 lameller och 50 pincetter eller
100 lameller och 100 pincetter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Laboratoires THEA

12, Rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

Tillverkare

BENAC

27A, Avenue Paul Langevin
17180 Périgny

Frankrike
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Detta lakemedel har godkants i EEA’s medlemslander under
féljande namn:

Osterrike, Belgien, Danmark, Mydriasert
Finland, Frankrike, Tyskland,
Italien, Luxemburg, Holland,
Portugal, Spanien, Sverige,
England

Denna bipacksedel andrades senast 2021-11-23

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal.

Far inte svaljas.

Fore anvandning av produkten sakerstalls att dospasen inte
skadats. Om dospasens stangning har skadats ar sterilitet inte
langre garanterad, i sadana fall anvands en annan lamell fran en
intakt forpackning.

DOSERING

Mydriasert ar endast avsedd for vuxna.

Héalso- eller sjukvardspersonalen placerar en égonlamell i den
nedre konjunktivalséacken pa det 6gat som skall behandlas,
maximalt 2 timmar fore operation eller undersokning.

Pediatrisk population
Mydriasert ar kontraindicerat for barn under 12 ar.
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Det finns ingen data om anvandning hos barn mellan 12 och 18 ar.
Anvandning av Mydriasert rekommenderas inte hos dessa
patienter.

ADMINSTRERINGSSATT

Den tillslutna kanten klipps l1angs den punkterade linjen, dospasen
oppnas och lamellen lokaliseras. Det nedre 0gonlocket dras ut
genom att halla i det med tumme och pekfinger (A), och
ogonlamellen placeras i den nedre konjunktivalsacken med hjalp av
den sterila engangspincetten i forpackningen, som skall kastas
omedelbart efter anvandning (B).

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

Ogonlamellen far inte lamnas kvar i den nedre konjunktivalsécken
under langre period an tva timmar. Lakaren kan avlagsna lamellen
nar framkallad mydriasis beddoms vara tillrécklig med avseende pa
den operation eller undersokning som skall utforas, och senast
inom 30 minuter efter att tillracklig dilatation av pupillen har
uppnatts. Om patienten kanner obehag, maste man sakerstéalla att
lamellen har placerats korrekt i botten av den nedre
konjunktivalsacken.

FORSIKTIGHET: AVLAGSNANDE AV OGONLAMELL

Fore operation eller undersokning, och sa fort den 6nskade graden
av mydriasis har uppnatts, maste 6gonlamellen avlagsnas fran den
nedre konjunktivalsacken med hjalp av antingen en steril kirurgisk
pincett, en steril kompress eller steril spol- eller skoljvatska genom
att det undre ogonlocket dras ut (C).
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Far inte ateranvandas i det andra 6gat hos samma patient eller for
en annan patient.
Kassera lamellen efter anvandning. (Se aven avsnitt 3)
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