FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

OPATANOL

1 mg/ml 6gondroppar, |6sning
olopatadin

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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Opatanol ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Opatanol
3. Hur du anvander Opatanol

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Opatanol ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Opatanol ar och vad det anvands for

Opatanol anvands for behandling av tecken och symtom pa sasongsbunden allergisk konjunktivit.

Allergisk konjunktivit. En del amnen (allergener) som pollen, damm eller djurhar kan orsaka allergiska
reaktioner i 6gat, vilket ger upphov till klada, rodnad och svullnad pa ytan av 6gat.

Opatanol ar ett lakemedel for behandling av allergiska tillstand i 6gonen. Det verkar genom att minska

graden av den allergiska reaktionen.

2.Vad du behover veta innan du anvander Opatanol

Anvand inte Opatanol

® om du &r allergisk (6verkanslig) mot olopatadin eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).
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® du bor inte anvanda Opatanol om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Opatanol.
Om du bar kontaktlinser ska du ta ur dessa innan du anvander Opatanol.

Barn

® Anvand inte Opatanol till barn under 3 ar. Ge inte detta lakemedel till barn under 3 ar da det inte
finns nagra data som visar att det ar sékert och fungerar pa barn under 3 ar.

Andra lakemedel och Opatanol

Tala om for din lakare eller farmaceut om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Om du anvander andra égondroppar eller 6gonsalvor ska lakemedlen tas med minst 5 minuters mellanrum.
Ogonsalvor ska anvandas sist.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du ska inte anvanda Opatanol om du ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander
detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan marka, att din syn blir litet dimmig efter att du anvant Opatanol. Kér inte bil eller andra fordon och
anvand inga verktyg eller maskiner innan din syn har klarnat.

Opatanol innehaller bensalkoniumklorid och
dinatriumfosfatdodekahydrat

Opatanol innehaller bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 0,5 mg bensalkoniumklorid per 5 ml motsvarande 0,1 mg/ml.

Konserveringsmedlet i Opatanol, 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 fér 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.

Opatanol innehaller dinatriumfosfatdodekahydrat

Detta ldkemedel innehaller 16,72 mg fosfat (i 63,05 mg dinatriumfosfatdodekahydrat) per 5 ml flaska
motsvarande 3,34 mg/ml.

Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket sallsynta fall orsaka grumliga flackar pa

hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.
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3. Hur du anvander Opatanol

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

Den rekommenderade dosen ar 1 droppe i 6gat eller bada 6gonen 2 ganger dagligen (morgon och kvall).

Anvénd denna dosering om inte din lakare féreskriver nagot annat. Opatanol ska endast anvéndas i bada
ogonen om din lakare féreskriver det. Anvand lakemedlet sa lange som din lakare foreskrivit.

Opatanol ska endast anvandas som 6gondroppar.

Hur du anvander Opatanol

P

1

-

Hur mycket man ska anvanda

Hamta flaskan med Opatanol och en spegel.

Tvatta dina hander.

Ta flaskan och skruva av skruvlocket.

Om garantiférseglingen ar 16s ska den avlagsnas efter att flasklocket tagits bort och innan produkten
anvands.

Hall flaskan med spetsen nedat mellan tummen och langfingret.

Luta huvudet bakat. Dra ner det undre 6gonlocket med ett rent finger, sa att det bildas en ficka
mellan égat och 6gonlocket. Droppen ska hamna har (se bild 1).

Placera flaskspetsen nara dgat. Anvand spegeln om det underlattar.

Rér inte 6gat, 6gonlocket, omgivande vavnad eller andra ytor med droppspetsen - det kan férorena
innehallet i flaskan.

Tryck Iatt i botten pa flaskan s3 att en droppe Opatanol frigors.

Kldm inte pa flaskan - den ar gjord sa att ett Iatt tryck i botten ar allt som behovs (se bild 2).

Om bada 6gonen ska behandlas ska du nu upprepa stegen ovan for det andra 6gat.

Satt tillbaka skruvlocket pa flaskan omedelbart efter anvandning.

Om en droppe missar 6gat - forsok igen.

Om du anvander mera Opatanol dan vad du borde

Skolj ur allt ur 6gat med ljlummet vatten. Ta inte fler droppar férran det ar dags for nasta dos.

Om du har glomt att ta Opatanol
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Ta en droppe sa snart du kommer ihag det och ga sedan tillbaka till ditt vanliga doseringsschema. Om det
daremot nastan ar dags for din nasta dos hoppar du éver den glémda dosen och atergar till ditt vanliga
doseringsschema. Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

Om du slutar att anvdnda Opatanol

Sluta inte att anvanda Opatanol utan att tala med din lakare.
Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Féljande biverkningar har rapporterats for Opatanol

Vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

Ogat
Ogonsmarta, égonirritation, torra égon, onormal kansla i 6gat, 6gonobehag

Allmanna biverkningar
Huvudvark, trétthet, torr ndsa, smakrubbning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Ogat

Dimsyn, minskad synskarpa, onormal syn, sjukdomar i hornhinnan, inflammation i 6gats yta med eller utan
skada pa ytan inflammation eller infektion i bindhinnan, 6gonsekret, ljuskanslighet, 6kad tarproduktion,
kliande 6gon, roda 6gon, 6gonlockssjukdomar, klada, rodnade eller svullna 6gonlock, krustabildning pa
dgonlocken.

Allmanna biverkningar
Onormal eller minskad kansel, yrsel, rinnande nasa, torr hud, hudinflammation.

Har rapporterats (forkommer hos okant antal anvandare)

Oqgat
Ogonsvullnad, hornhinnesvullnad, férandrad pupillstorlek.

Allmanna biverkningar
Andtéppa, okade allergiska symtom, ansiktssvullnad, dasighet, allman svaghet, illamaende, krakning,
bihaleinfektion, hudrodnad och klada.

I mycket sallsynta fall har en del patienter med svara skador pa den genomskinliga hinnan framfér 6gat
(hornhinnan) fatt mjélkiga flackar pa hornhinnan som orsakats av en kalciumavlagring under behandlingen.

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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Opatanol ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Det har lakemedlet kraver inte nagra sarskilda férvaringsbetingelser.

Du bor kasta flaskan 4 veckor efter att du férst 6ppnade den for att férhindra infektioner. Anvand sedan en
ny flaska. Skriv ned det datum du forst Gppnande flaskan pa varje flasketikett och kartong.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar olopatadin. Varje ml 16sning innehaller 1 mg av olopatadin (som
hydroklorid).

Ovriga innehdllsdmnen &r bensalkoniumklorid, natriumklorid, dinatriumfosfatdodekahydrat (E339),
saltsyra (E507) och/eller natriumhydroxid (E524) och renat vatten

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Opatanol ar en klar och fargl6s vatska (en 16sning) som tillhandahalles i en forpackning med antingen en 5
ml flaska eller tre 5 ml plastflaskor med skruvlock. Inte alla forpackningsstorlekarna behover
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14
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B-2870 Puurs
Belgien

Novartis Pharma GmbH
RoonstraRe 25
D-90429 Nirnberg
Tyskland

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +3705 269 16 50
Bvnrapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 224616 11
Ceské republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: 43188 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EAAGSQ Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 15547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 16274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 06:48



Tel: +353 1260 12 55
island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
ltalia

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39029654 1
Kompog

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690
Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Denna bipacksedel andrades senast 2022-08-23

Ovriga informationskallor

Tel: +386 1 300 75 50
Slovenska republika

Novartis Slovakia s.r.o.

Tel: + 421 2 5542 5439
Suomi/Finland

Novartis Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Sverige

Novartis Sverige AB

Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited

Tel: +44 1276 698370

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida

http://www.emea.europa.eu/.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 06:48



