INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Yellox 0,9 mg/ml gjendraber, oplgsning
Bromfenac

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Laegen har ordineret denne medicin til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, faer du begynder at bruge Yellox
Sadan skal du bruge Yellox

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ourLNE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Yellox indeholder bromfenac og tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes non-steroide anti-
inflammatoriske lzegemidler (NSAID’er). Det virker ved at blokere visse stoffer, der er involveret i
udviklingen af betendelsen.

Yellox bruges derfor til at reducere gjenbetendelse efter kataraktoperation hos voksne.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE YELLOX

Brug ikke Yellox

- Hvis du er overfglsom (allergisk) over for bromfenac eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Yellox (se afsnittet Y derligere oplysninger” i slutningen af denne indleegsseddel).

- Hvis du haft astma, hudallergi eller intens beteendelse i naesen ved brug af andre NSAID’er.
Eksempler pa NSAID’er er: acetylsalicylsyre, ibuprofen, ketoprofen, diclofenac.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Yellox
- Hvis du bruger topiske steroider (f.eks. kortison), da det kan medfgre ugnskede bivirkninger.

- Hvis du har blgdningsproblemer (f.eks. haemofili), eller har haft det tidligere, eller hvis du tager
anden medicin, som kan forleenge blgdningstiden.

- Hvis du har gjenproblemer (f.eks. tarre gjne, problemer med hornhinden).

- Hvis du har diabetes.

- Hvis du har rheumatoid arthritis (leddegigt).

- Hvis du har faet gentagne gjenoperationer inden for et kort tidsrum.

Bgrn og unge
Yellox bgr ikke anvendes til bgrn og unge.



Brug af anden medicin

Forteel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Graviditet og amning
Tal med din laege, inden du bruger Yellox, hvis du er gravid eller ammer.
Yellox bar ikke bruges i de sidste tre maneder af graviditeten.

Sperg din lege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dit syn kan blive slgret i et kort tidsrum efter brug af Yellox. Hvis du oplever slgret syn efter brug af

Yellox, ma du ikke fare motorkaretgijer eller betjene maskiner, far dit syn er klart.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Yellox

Yellox indeholder natriumsulfit, der kan medfare overfalsomhedsreaktioner.

Yellox indeholder benzalkoniumchlorid, som er et konserveringsmiddel, der kan medfare
gjenirritation. Brug ikke Yellox med kontaktlinser i gjnene, da det vides, at benzalkoniumchlorid
misfarver dem. Det anbefales desuden ikke at bruge kontaktlinser efter kataraktoperation. Brug derfor
ikke kontaktlinser, mens du bruger Yellox.

3. SADAN SKAL DU BRUGE YELLOX

Brug altid Yellox ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Dosis og varighed af behandling

Den anbefalede dosis er én drabe Yellox i det/de opererede gje/gjne to gange daglig (morgen og
aften). Brug ikke mere end én drabe i det/de opererede gje/gjne 2 gange daglig. Begynd med at bruge
Yellox dagen efter din kataraktoperation. Fortseet med gjendraberne i de farste 2 uger efter
operationen. Brug ikke Yellox lengere end 2 uger.

Indgivelse

- Vask handerne inden du bruger gjendraberne.

- Find en bekvem og stabil position.

- Drej flaskehatten og abn den.

- Vend flasken nedad og hold den mellem tommelfingeren og fingrene.

- Bgj hovedet bagover.

- Treek ned i det nederste gjenlag med en ren finger.

- For flaskespidsen teet mod gjet.

- Undga at bergre gjet eller gjenlaget, de omgivende omrader eller andre overflader med
drabetaelleren.

- Tryk forsigtigt pa flasken, sa der frigives én drabe Yellox.

- Luk flaskehetten godt straks efter brug.

- Flasken skal opbevares tet tillukket, nar den ikke er i brug.

Vent mindst fem minutter mellem brug af Yellox og andre draber, hvis du bruger andre gjendraber.



Hvis du har brugt for meget Yellox

Skyl gjet med varmt vand. Anvend ikke flere draber, far det er tid for den naste saedvanlige dosis.
Hvis Yellox indtages gennem munden ved et uheld, skal der indtages vasker (f.eks. et glas vand) for
at fortynde medicinen.

Hvis du har glemt at bruge Yellox

Brug en enkelt dosis, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det nasten er tid til den naeste dosis,
skal du springe den glemte dosis over. Fortsaet med den naste sedvanlige planlagte dosis. Du ma ikke
bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Yellox
Du ma ikke holde op med at bruge Yellox uden at tale med din lzge.

I sjeeldne tilfaelde er der ved behandlingsophgr med Yellox blevet observeret en opblussen af det
inflammatoriske respons f.eks. i form af macular gdem efter operation for gra steer.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, BIVIRKNINGER

Yellox kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Kontakt din laege
gjeblikkeligt, hvis du far nedsat eller slgret syn ugen efter behandlingens afslutning.

Hyppigheden af eventuelle bivirkninger, der nevnes nedenfor, defineres som fglgende:

Meget almindelig Pavirker flere end 1 ud af 10 brugere

Almindelig Pavirker 1 til 10 brugere ud af 100

Ikke almindelig Pavirker 1 til 10 brugere ud af 1000

Sjeelden Pavirker 1 til 10 brugere ud af 10.000

Meget sjelden Pavirker feerre end 1 ud af 10.000 brugere

Ikke kendt Kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data

Kontakt straks din leege, hvis du bemeerker en af falgende bivirkninger, mens du bruger gjendraberne.

Ikke almindelige bivirkninger (pavirker 1 til 10 brugere ud af 1000)

Folelse af at have et fremmedlegeme i gjet, redme og beteendelse i gjet, skade og betaendelse i gjets
overflade, pus i gjet, klge, irritation eller smerte i gjet, haevelse eller blgdning i gjenlaget, nedsat syn
pga. betendelse, flydere eller bevaegende pletter for gjnene eller nedsat syn, der kan vaere tegn pa
bladning eller skade pa gjets bagside (retina), ubehag i gjet, lysoverfglsomhed, nedsat eller slaret syn,
haevelse af ansigtet, hoste, naseblgdning eller lgbende naese.

Sjeeldne bivirkninger (pavirker 1 til 10 brugere ud af 10.000)
Skade pa gjets overflade, redme i gjet, astma.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med dinlage eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S
Websted:www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

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

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Yellox efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter "EXP”. Udlgbsdatoen (EXP) er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Kasser flasken 4 uger efter farste abning for at forebygge infektion, ogsa selvom oplgsningen ikke er
opbrugt.
Skriv datoen for abning af kartonetiketten i det dertil beregnede omrade.

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Sparg pa apoteket,
hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Yellox indeholder:

- Det aktive stof er bromfenac. En ml oplasning indeholder 0,9 mg bromfenac (i form af
natriumsesquihydrat). En drabe indeholder ca. 33 mikrogram bromfenac.

- @vrige indholdsstoffer: Borsyre, borax, vandfrit natriumsulfit (E221), benzalkoniumchlorid,
tyloxapol, povidon, dinatriumedetat, vand til injektion, natriumhydroxid (for at holde
syreniveauerne normale).

Udseende og pakningsstarrelser
Yellox er en klar gul veeske (oplgsning), der leveres i en pakning med én 5 ml plasticflaske med
skruelag.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢
170 00 Praha 7

Tjekkiet
czech.info@valeant.com

Fremstiller
Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabrik GmbH

Brunsbitteler Damm 165-173
13581 Berlin
Tyskland



Hvis du vil have yderligere oplysninger om Yellox, skal du henvende dig til den lokale repraesentant:

BE/LU/NL

Bausch & Lomb Pharma nv/sa, Belgium
Tél/Tel BELUX: + 32 (0)3 280 82 84Tel NL: +
31 (0)20 20 61 682

BG

PharmaSwiss EOOD
Ten.: +35928952110

CZ/SK

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Tel: + 420 234 719 600

IE/IS/UK
Bausch & Lomb U.K., Ltd.
Tel: +44 (0) 1748 828864

DE

Dr. Gerhard Mann

Chem.- Pharm Fabrik GmbH
Tel: + 49 (0)30 33093 5055

EE

PharmaSwiss Eesti OU
Tel: + 372 6827403

EL
Pharmaswiss Hellas A.E.
TnA: +30 210 8108 460

ES

Bausch & Lomb, S.A.
Tel: + 34 91 657 63 00

FR

Laboratoire Chauvin SAS
Tél: + 33 (0)4 67 12 30 30

IT
Bausch & Lomb-10OM S.p.A.
Tel: + 39 039 20731

HR

PharmaSwiss d.o.o.
Tel: +3851 6311 833

CY
Kypropharm Ltd. Tn\: + 357 22 43 46 99

LV

SIA PharmaSwiss Latvia
Tel: + 371 67502185

LT

UAB ,,PharmaSwiss*
Tel. +370 5 2790 762

HU
Valeant Pharma Magyarorszag Kft.
Tel: +36 1 345 5900

MT

Laboratoire Chauvin, France
Tél: + 33 (0)4 67 1230 30

AT
Dr. Gerhard Mann Chem.- Pharm Fabrik GmbH
Tel: + 49 (0)30 33093 5055

PL
Valeant sp. z 0.0. sp. j.
Tel.: +48 17 865 51 00

PT
Bausch & Lomb, S.A. (Sucursal Portugal)
Tel: + 351 21 424 15 10

RO
PharmaSwiss Medicines S.R.L.
Tel: +40 374 102 600

Sl

PharmaSwiss d.o.o.
Tel: + 386 1 2364 700

DK/NO/FI/SE
Bausch and Lomb Nordic AB
DK TIf; 80 88 82 68

NO TIf: 0800 19 841

FI TIf: 800 773 851

SE TIf: 020 088 3496

Tra udlandet TIf: +46 8 616 95 85



Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 26.2.2015

Du kan finde yderligere information om Yellox pa Det europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.



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