FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Opnol

1 mg/ml 6gondroppar, l6sning, endosbehallare
dexametasonfosfat

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 symptom 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 Opnol ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Opnol ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Opnol dr och vad det anvands for

Opnol 6gondroppar ar ett kortisonpreparat med kraftig inflammationshammande effekt.

Opnol anvands fér behandling av inflammation och allergi i 6gats yttre och framre delar. Observera att
lakaren kan ha ordinerat Opnol fér annat anvandningsomrade och/eller med annan dosering. Folj darfor
alltid lakarens ordination.

2. Vad du behover veta innan du anvander Opnol

Anvéand inte Opnol

har tuberkulos, akut herpes simplex, vattkoppor eller ndgon annan virussjukdom i 6gat
har variga 6goninfektioner eller misstankt svampsjukdom i dgonen om du inte samtidigt far
behandling for detta
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om du ar allergisk mot dexametasonfosfat eller ndgot annat innehdllsémne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet

Det ar viktigt att ha regelbunden kontakt med lakare for att kontrollera trycket i 6gat vid langvarig
behandling.

Tala med din lakare om du far svullnad och viktékning kring balen och i ansiktet, eftersom detta vanligen ar
de forsta tecknen pa ett syndrom som kallas Cushings syndrom. Hdmmad binjurefunktion kan utvecklas
efter avslutande av en langtidsbehandling eller intensiv behandling med Opnol. Dessa risker &r sarskilt
viktiga for barn och patienter som behandlas med lakemedel som kallas ritonavir eller kobicistat. Tala
darfor med din ldkare innan du avslutar behandlingen sjalv.

Kontakta Iakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra lakemedel och Opnol

Tala om for din lakare om du anvander ritonavir eller kobicistat, eftersom detta kan 6ka mangden
dexametason i blodet.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga alltid |akare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
Risk finns att fostret paverkas.

Det ar mojligt att ett barn som ammas kan paverkas. Anvéand darfor inte Opnol under amning annat &n pa
bestamd ordination fran lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Som med andra égondroppar kan tillfallig dimsyn uppsta efter att du har tagit dina 6gondroppar. Du bér
darfor inte kora bil eller hantera maskiner innan synen helt klarnat.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten 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.

Opnol innehaller fosfatbuffert

Detta lakemedel innehaller 0,35 mg fosfat per endosbehallare motsvarande 2,3 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.

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

Dosering

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt for dig. Behandlingstiden kan strécka sig fran
nagra dagar till flera veckor, beroende pa vilken sjukdom som behandlas och vilken effekt behandlingen
har. dosering for vuxna ar 1-2 droppar i det drabbade 6gat/6gonen. Hur manga ganger per dygn talar
lakaren om.

Bruksanvisning

Oppna kuvertet vid streckmarkeringen och drag loss en endosbehallare.

Stang kuvertet genom att vika kanten.

Skaka ner innehallet i endosbehallarens botten.

Oppna endosbehallaren genom att vrida av vingen (se bild).

Droppa 1-2 droppar i 6gat/6gonen och kasta sen endosbehallaren dven om den inte ar tom.
Innehallet i en endosbehallare racker till bada égonen. Tag alltid en ny endosbehallare vid varje
doseringstillfalle. For att gora det lattare att droppa 6gondropparna i 6gat kan man anvanda ett
droppstdd som finns pa apoteket.

uiAsWNHE

Om du anvant for stor mangd av Opnol

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Vilka biverkningar kan Opnol ge?
Vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 100 anvéndare): Lokal sveda i 6gonen. Vid langtidsbehandling kan
hornhinnan skadas. Trycket i 6gat kan stiga.

Mindre vanliga (kan férekomma hos férre én 1 av 100 anvandare): Uppflammande hornhinneinflammation
orsakad av virus.

Séllsynta (kan férekomma hos farre an 1 av 1 000 anvéndare): Vid langtidsbehandling kan sar pa
hornhinnan uppsta och i vissa fall kan linsen grumlas. Dimsyn.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data): Hormonbesvar: extra harvaxt pa kroppen
(sarskilt hos kvinnor), muskelsvaghet och -fortvining, lila bristningar i huden, hogt blodtryck, oregelbundna
eller inga menstruationer, férandringar i protein- och kalciumhalterna i kroppen, tillvaxthamning hos barn
och ungdomar samt svullnad och viktékning pa kroppen och i ansiktet (kallas Cushings syndrom, se avsnitt
2 "Varningar och forsiktighet”).

N&r Opnol droppas i 6gat under 1ang tid och i hdg dos kan en liten méngd av det verksamma amnet tas upp
i blodet och ge effekter som paminner om dem man kan fa vid anvandning av kortisontabletter, dvs
biverkningar som inte bara ror 6gat. Forsamrad sarlakning har observerats.

Vid anvandning av Opnol efter operation av linsgrumling (gra starr) kan i séllsynta fall s k filtrationsblasor
uppsta.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven 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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Opnol ska férvaras

Oppnad endosbehallare anvands omedelbart och kastas sedan &ven om den inte &r tom.
Endosbehallare i dppnat kuvert ar hallbara i 3 manader. Endosbehallarna skall férvaras i tillslutet
foliekuvert.

Obppnat kuvert anvands fore utgangsdatum som finns pa férpackningen.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hégst 25°C.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar dexametasonnatriumfosfat motsvarande dexametasonfosfat.
Ovriga innehallsdmnen &r dinatriumedetat, dinatriumfosfatdinydrat, natriumdivatefosfatdihydrat,
natriumklorid, hypromellos och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Endosbehallare av polyeten, 30 st (3x10).
Endosbehallarna ar forpackade i kartor om 10, i foliekuvert av aluminium.

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Karo Pharma AB
Box 16184
103 24 Stockholm

Tillverkare:
Curida AS
Solbaervegen 5
2409 Elverum
Norge

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-31
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http://www.lakemedelsverket.se/

