Indleegsseddel: Information til brugeren
Mydriacyl® 5 mg/ml og 10 mg/ml gjendraber, oplgsning

tropicamid

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lazegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Mydriacyl
Sadan skal du bruge Mydriacyl

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oucwhE

1. Virkning og anvendelse

Mydriacyl er et middel til at udvide pupillen. Det virker ved at afslappe musklerne i gjet.

Mydriacyl bruges ved gjenundersggelser. Nar pupillen er udvidet, er det lettere for leegen at undersgge
gjet.

Mydriacyl forhindrer ogsa gjet i at se skarpt.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2.  Detskal du vide, for du begynder at bruge Mydriacyl

Brug ikke Mydriacyl

- Hvis du er allergisk over for tropicamid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mydriacyl (angivet i
pkt. 6.).

- Hvis du har, eller du tror, du har, forhgjet tryk i gjet (akut gragn steer).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fer du bruger Mydriacyl.

Kontakt leegen for neermere radgivning:

- Hvis du har en betaendelseslignende tilstand (inflammation) i gjet (radme og smerte). Det kan gge
risikoen for bivirkninger.

- Brugen af Mydriacyl kan give adferdsandringer.

- Brugen af Mydriacyl kan give et forhgjet tryk i gjet. Du ber fa trykket i gjet kontrolleret, inden
behandlingen startes. Det geelder iseer aldre.

- Hvis du tager anden medicin bedes du desuden laese punktet "Brug af anden medicin sammen med
Mydriacyl”

- Sa lenge dine pupiller er udvidede, skal du beskytte dine gjne mod skarpt lys.



Bgrn og unge
Mydriacyl anbefales ikke til barn og unge, da sikkerhed og virkning ikke er klarlagt.

Brug af anden medicin sammen med Mydriacyl
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er specielt vigtigt, at tale med laegen, hvis du bruger:

- @jendraber mod gren steer (forhgjet tryk i gjet), f.eks. pilocarpin

- Anden medicin med lignende virkning, f.eks. medicin til behandling af
- allergi (visse antihistaminer)
- sindslidelser (butyrophenoner og phenothiaziner)
- depression (tricykliske antidepressiva)

- Leegemidlet amantadin (f.eks. til behandling af Parkinsons sygdom)

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Mydriacyl bar ikke bruges under graviditet eller amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Mydriacyl kan give bivirkninger,
som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle. Lad vaere med at arbejde med veerktgj eller
maskiner.

Mydriacyl kan medfgre dgsighed, slaret syn og lysfalsomhed.

Mydriacyl indeholder benzalkoniumchlorid
Mydriacyl indeholder et konserveringsmiddel (benzalkoniumchlorid), som kan give irritation af
gjnene og misfarve blgde kontaktlinser. Undga kontakt med blgde kontaktlinser.

Hvis du bruger kontaktlinser:
Tag kontaktlinserne ud (harde eller blgde), inden du bruger Mydriacyl og vent mindst 15 minutter, for
du saetter kontaktlinserne i igen.

3. Sadan skal du bruge Mydriacyl

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er

Voksne, inkl. &ldre patienter:

Ved undersggelse af gjets evne til at se skarpt pa forskellig afstand (refraktiv undersggelse):
1 drdbe Mydriacyl 10 mg/ml i gjet, gentaget efter 5 minutter.

Hvis du ikke bliver undersggt indenfor 20-30 minutter, vil du muligvis fa endnu en drabe.

Til undersggelse af gjets nethinde:
1 drabe Mydriacyl 5 mg/ml 15-20 minutter far undersggelsen.

Hvis du har marke gjne, skal du maske dryppes med staerkere draber eller have flere draber Mydriacyl
for at opna tilstreekkelig virkning.

Brug til bgrn og unge



Mydriacyl anbefales ikke til bgrn og unge, da sikkerhed og virkning ikke er klarlagt.

Da Mydriacyl bruges ved gjenundersggelser, er det normalt en leege eller sygeplejerske, der drypper
dine gjne. Hvis du selv skal dryppe gjnene, skal du ggre som beskrevet nedenfor.

Brug kun Mydriacyl til at dryppe i gjet/gjnene.
Sadan bruger du Mydriacyl korrekt

Hvis sikkerhedsringen omkring hetten sidder lgst, nar flasken dbnes, skal den fjernes, inden
praeparatet tages i brug.

1. Hent flasken med Mydriacyl.

2. Vask dine hander og sat dig foran et spejl.

3. Skru hetten af flasken.

4. Hold flasken med bunden i vejret mellem den ene hands tommel- og langfinger (billede 1).

5. Len hovedet tilbage. Traek ned i det nederste gjenlag med en ren finger, indtil der dannes en
“lomme” mellem det nedre gjenlag og dit gje. Draben skal placeres der.

6. Hold spidsen af flasken teet hen til gjet. Brug et spejl, hvis det gar det nemmere.

7. Undga at berare gjet eller gjenlaget, omgivende omrader eller andre overflader med spidsen af
flasken. Det kan forurene gjendraberne i flasken.

8. Tryk ikke pa siden af flasken, da den er designet pa en sadan made, at et let tryk i bunden af
flasken er alt, der skal til (billede 2).

9. Tryk let pa flaskens bund for at frigare en drabe Mydriacyl ad gangen (billede 3).

10. Efter at du har dryppet med Mydriacyl, skal du lukke gjet og trykke en finger mod gjenkrogen ind
mod nasen i 2 minutter (billede 4). Det forhindrer, at Mydriacyl kommer ud i resten af kroppen.

11. Hvis du bruger Mydriacyl i begge gjne, gentages trinnene 4-10 for det andet gje.

12. Luk flasken omhyggeligt umiddelbart efter brug.

Hvis draben ikke rammer gjet, tarres den straks vaek og prav sa igen.

Hvis du bruger andre gjendraber eller gjensalver, sa vent mindst 5 minutter mellem Mydriacyl og de
gvrige gjenpraeparater. @jensalve skal altid tages sidst.

Hvis du har brugt for meget Mydriacyl
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Mydriacyl, end der star i denne
information, eller mere end laeegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Hvis du har dryppet for meget Mydriacyl i gjet, skylles det ud med lunkent vand. Dryp ikke flere
draber i gjnene far det er tid til naste dosis.

Tegn pa overdosis i gjet kan omfatte: rad eller tar hud (bgrn kan fa udslet), slgret syn, hurtig og
uregelmaessig puls, feber, udspilet mave hos spadbgrn, hallucinationer, kramper eller
bevagelsesforstyrrelser.

Hvis du har glemt at bruge Mydriacyl

Hvis du har glemt at tage en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal
tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):
- Uregelmassig puls. Kontakt lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Sindslidelse. Kontakt lzegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de
tilgeengelige data)
- Uklarhed i hornhinden med smerter og nedsat syn. Kontakt leegen eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

- Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du straks kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Hallucinationer. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

- Ophidselse, forvirring. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med lzegen.

- Nedsat evne til at se skarpt.

- Lysfalsomhed.

- Rgdme af huden.

- Feber.

- @jensmerter, ubehag i gjet, slaret syn.

- Mundtgrhed, forstoppelse.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
- @get tryk inde i gjet, ved legens undersggelse.

- Problemer med vandladningen.

- Ojenirritation eller radme.

- Hovedpine.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):

- Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du straks kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112,

- Smerter og svie ved vandladning eller besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Kan vare
eller blive alvorligt. Tal med lagen.

- Beteendelseslignende tilstand (inflammation) i gjet med haevelse af gjet.

- Unormal adferd, besveaer med at styre beveegelser.

- Udslet, tgr hud, bleghed.

- Tarhed i naesen.

- Kvalme, opkastning.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de
tilgeengelige data)

- Medicinen kan have en lengere virkning pa gjet end forventet.

- Nedsat blodtryk.

- Svimmelhed.

- Besvimelse.

Hos barn kan endvidere ses falgende bivirkninger:
Psykotiske reaktioner (unormale tanker og opfattelse) og adfeerdsmassige forstyrrelser er ogsa
rapporteret med denne type leegemiddel, iser hos barn.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.
Kassér Mydriacyl 4 uger efter abning.

Dette lzzgemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Mydriacyl 5 mg/ml og 10 mg/ml gjendraber, oplgsning indeholder:

- Aktivt stof: tropicamid

- @vrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid (konserveringsmiddel), dinatriumedetat,
natriumchlorid, natriumhydroxid og/eller saltsyre og renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser
Mydriacyl er en farvelgs oplasning, der leveres i en 15 ml plastflaske (DROPTAINER®) med
skruelag.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

E-mail: skriv.til@novartis.com

Fremstiller

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgien

Denne indleegsseddel blev senest eendret juni 2017



