FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Oculac

50 mg/ml 6gondroppar, l0sning
Povidon K25

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

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare eller
apotekspersonal.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer
information eller rad.

"~ Om du far nagra biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Oculac ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-03-29 15:02



5. Hur Oculac ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Oculac ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Oculac heter povidon K25. Oculac
ogondroppar ar till for att fukta och smorja 6gonen. Dropparna
anvands for att lindra besvar som beror pa torra dgon.

2. Vad du behover veta innan du anvander Oculac

Anvand inte Oculac

om du ar allergisk mot povidon K25 eller mot nagot av 6vriga
innehallsamnen i detta I1dkemedel (se avsnitt 6). Om du tror att du
kan vara allergisk, ska du inte anvanda detta lakemedel innan du
radfragat lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Oculac
ogondroppar.

Om du upplever huvudvark, 6gonsmarta, synforandringar,
ogonirritation, ihallande rodnad eller om tillstandet kvarstar eller
forvarras - avbryt behandlingen och radfraga lakare.

Andra lakemedel och Oculac

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

Om du anvander andra 6gonlakemedel tillsammans med Oculac,
ska du gora ett uppehall pa minst 5 minuter mellan de olika
lakemedlen och applicera alltid Oculac sist.
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Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror dig vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel. Oculac kan anvandas under graviditet
och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Oculac kan gora ditt synfalt grumligt (fororsaka dimsyn). Om detta
hander dig, ska du vanta tills synfaltet ar klart igen innan du kor bil
eller anvander maskiner.

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.

Oculac innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 0,0018 mg bensalkoniumklorid per
droppe motsvarande 0,05 mg/ml.

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 dgon, sarskilt om du
har torra 6gon eller problem med hornhinnan (den klara hinnan
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langst fram i 0gat). Om du kanner irritation, stickningar eller
smarta i 0gat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.

3. Hur du anvander Oculac

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

En vanlig dos ar 1 droppe i vartdera 6gat 4 ganger dagligen eller
vid behov.

Om en droppe missar 6gat, forsok igen.

Om du anvander mer Oculac 6gondroppar an du borde sa forvantas
inga biverkningar uppsta.

Om du anvander andra dgondroppar eller 6gonsalvor, vanta minst
5 minuter mellan varje lakemedel. Oculac ska appliceras sist.

Om du har ytterligare fragor gallande anvandningen av denna
produkt, fraga lakare eller apotekspersonal.

Bruksanvisning

1. Tvatta handerna.

2. Oppna flaskan. Vidror inte flaskans spets efter att du 6ppnat
den, eftersom detta kan kontaminera |0sningen.

3. BOj huvudet bakat (Bild 1).

4. Dra det nedre dgonlocket nedat med ett finger och hall
droppflaskan i din andra hand. Spetsen pa flaskan far inte
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vidrora 6gat, eftersom detta kan skada 6gat. Tryck pa flaskan
sa att en droppe faller i 6gat. (Bild 2).

5. Slut 6gat och tryck en fingertopp mot 6gats inre vra i 1-2
minuter. Detta forhindrar att droppen rinner genom tarkanalen
ner i svalget, samt gor att en storre del av droppen blir kvar i
ogat (Bild 3). Vid behov, upprepa steg 3-5 for ditt andra 0ga.

6. Stang flaskan efter varje anvandning.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Oculac orsaka biverkningar, men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- lindrig, 6vergaende sveda eller klibbig kédnsla i 6gat

Mycket sallsynta(kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

" irritation
- Overkanslighetsreaktioner

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):
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- dimsyn, 6gonsmarta, 6gonklada, 6gonrodnad

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 Oculac ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hogst 25 °C. Férvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Sjalva flaskan med 6gondroppar ar inte steril, men innehallet i
flaskan bevarar sin sterilitet fram till det att flaskan 0ppnas.
Ogondropparna maste sedan anvandas inom 4 veckor efter det att
flaskan 6ppnats for forsta gangen.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och
flaskan (Utg. dat./EXP). Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Oculac 6gondroppar innehaller povidon K25 som aktiv substans.
Varje milliliter innehaller 50 mg povidon K25. Ovriga
innehallsamnen ar bensalkoniumklorid (konserveringsmedel),
borsyra, kalciumklorid, kaliumklorid, magnesiumklorid,
natriumklorid, natriumlaktat natriumhydroxid (for justering av pH
-vardet) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Beskrivning av Oculac égondroppar: latt gulaktig, klar
vattenlosning.
Forpackningsstorlek: 10 ml plastflaska

Innehavare av godkannande for forsaljning

Laboratoires THEA, 12, rue Louis Blériot, 63017 Clermont-Ferrand
Cedex 2, Frankrike

Tillverkare
EXCELVISION, 29 rue de la Lombardiere, 07100 Annonay, Frankrike

S.A. Alcon- Couvreur NV, Rijksweg 14, 2870 Puurs, Belgien

Alcon Laboratories Belgium, Lichterveld 3, 2870
Puurs-Sint-Amands, Belgien

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:
Danmark Oculac (MDU)
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Finland Oculac 50 mg/ml silmatipat, liuos
Portugal Oculotect (fluid)

Spanien Oculotect 50 mg/ml colirio en solucion
Sverige Oculac 50 mg/ml 6gondroppar, I0sning

Denna bipacksedel andrades senast 2020-12-04
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