490527P003 Diclofenacnatrium Paranova svarer til leegemidlet Voltaren® Ophtha. Voltaren® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Novartis AG.

Indlegsseddel: Information til brugeren

Diclofenacnatrium Paranova 1 mg/ml gjendraber, oplgsning

diclofenacnatrium

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

¢ Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

* Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

¢ Laegen har ordineret Diclofenacnatrium Paranova 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 laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du begynder at bruge Diclofenacnatrium Paranova
3.Sadan skal du bruge Diclofenacnatrium Paranova

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Diclofenacnatrium Paranova er et leegemiddel, der kaldes NSAID, som deemper smerter, haevelse, radme og irritation (inflammation).

Du skal bruge Diclofenacnatrium Paranova:

* mod smerter, radme og haevelse efter operationer i gjet.

* mod smerter ved beskadigelse af hornhinden.

* mod at pupillen treekker sig sammen under operation i gjet.

« for at forebygge udvikling af blod/veeskeansamling i den bagerste del af gjet efter gra steer operation.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE DICLOFENACNATRIUM PARANOVA
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Diclofenacnatrium Paranova, hvis du:
* er allergisk over for diclofenacnatrium eller et af de gvrige indholdsstoffer i Diclofenacnatrium Paranova (angivet i punkt 6).
 far astmaanfald, neeldefeber eller akut snue efter at have taget medicin, der indeholder acetylsalicylsyre eller andre lignende stoffer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger Diclofenacnatrium Paranova, hvis du:

¢ har mistanke om beteendelse i gjet. Diclofenacnatrium Paranova kan slgre symptomerne pa beteendelse.
* har forgget tendens til blgdning fra hud eller slimhinder.

¢ bruger andre gjendraber mod inflammation i gjet (kortikosteroid).

¢ har sukkersyge (diabetes).

* har leddegigt.

 har faet en kompliceret gjenoperation eller gentagne gjenoperationer.

e har sygdom i gjets hornhinde.

* har tgrre gjne.

Kontakt straks leegen, hvis du far:
e uklart syn og smerter i gjet.

Veer opmeerksom pa felgende:
¢ Du skal undga at bruge kontaktlinser, nar du har beteendelse i gjet.

Brug af anden medicin sammen med Diclofenacnatrium Paranova
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kgbt pa recept, fx naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Tal med din lzege, hvis du:
¢ er i behandling med andre leegemidler til udvortes brug, f.eks. gjendraber, creme eller salve, som indeholder binyrebarkhormoner.

Hvis du bruger mere end ét gjenpreeparat, sa vent mindst 5 minutter mellem drypning med Diclofenacnatrium Paranova og det andet preeparat.

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

Hvis du er gravid eller ammer, ma du kun bruge Diclofenacnatrium Paranova efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Diclofenacnatrium Paranova kan give slgret syn lige efter drypning. Vent med at kare bil eller andet kgretgj samt betjene maskiner, indtil dit syn er
klart igen.

Diclofenacnatrium Paranova indeholder benzalkoniumchlorid
Diclofenacnatrium Paranova er konserveret med benzalkoniumchlorid. Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blgde kontaktlinser og kan eendre
farven af kontaktlinserne. Du kan tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges og vente mindst 15 minutter, for du seetter kontaktlinserne i
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igen. Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iseer hvis du har tgrre gjne eller hornhinde problemer (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har
unormale fornemmelser i gjet, sdsom svie eller smerte, nar du bruger dette laegemiddel, skal du tale med din laege.

3. SADAN SKAL DU BRUGE DICLOFENACNATRIUM PARANOVA
Brug altid Diclofenacnatrium Paranova ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er

Voksne og ldre

Efter operation i gjet eller som smertelindring: 1 drabe 3-5 gange dagligt.

Ved gra steer operation: 1 drabe 5 gange i lgbet af de sidste 3 timer fgr operation. Derefter 1 dradbe 3-5 gange dagligt.

Brug til bgrn
Bgrn skal normalt ikke bruge Diclofenacnatrium Paranova.

BRUGSANVISNING

1. Vask dine haender.

2. Abn gjendrabeflasken. Lad ikke flaskens spids berare noget.

3. Bgj hovedet bagover (Figur 1).

4. Traek det nederste gjenlag nedad med en finger. Hold gjendrabeflasken i den anden hand med spidsen nedad - et let tryk pa flasken far en drabe
til at falde ned i gjet (Figur 2).

. Luk gjet i ca. 5 minutter, og hold en fingerspids ind mod gjenkrogen for at forhindre gjendraben i at Igbe ned i neesen gennem tarekanalen (Figur
3). Gentag evt. punkt 3 til 5 for det andet gje.

6. Luk flasken efter brug.
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Hvis du har brugt for meget Diclofenacnatrium Paranova
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Diclofenacnatrium Paranova, end der star i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas). Tag pakningen med.

Der er ikke set tilfeelde af skader ved overdosering med Diclofenacnatrium Paranova. En overdosis kan skylles ud af gjinene med lunkent vand.

Hvis du har glemt at bruge Diclofenacnatrium Paranova

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den glemte dosis sa snart du kommer i tanke om den glemte dosis. Hvis
det snart er tid for den naeste dosis, skal du blot fortsaette med den saedvanlige dosis.

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

Hvis du holder op med at bruge Diclofenacnatrium Paranova
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om. £ndring eller stop med behandlingen bgr kun ske i samrad med leegen.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem

1 og 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Uklart syn, evt. smerter pga. skader pa hornhinden. Kontakt leege eller skadestue.

« Andenad eller forveerring af astma. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lzegen.

¢ Rgdme pa gjenlaget, heevelse i gjenlaget.

¢ Sar pa hornhinden, forstgrrelse af hornhinden, haevelse af gjet, udtynding af hornhinden.
* Nedsat syn.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos mere end 1 ud af 10 patienter):

* Jjensmerte.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

* Rgdme i gjet, slgret syn lige efter drypning.

¢ @jenbeteendelse med rgde gjne og tareflad.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):
o @get folsomhed overfor lys, gjenklge, bladning i gjet, slgret syn, pletvis beteendelse pa hornhinden.
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

* Rgde gjne eller beteendelse pga. allergisk reaktion, gjenallergi.

* Neeldefeber, udsleet, eksem, klge, hoste og snue.

e Klge i gjenlaget.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen 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 hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.



5. OPBEVARING

* Opbevar Diclofenacnatrium Paranova utilgeengeligt for barn.

¢ Ma ikke opbevares over 25 °C.

* Indholdet af beholderen er sterilt indtil anbrud.

¢ Holdbarhed efter anbrud: 1 maned.

¢ Brug ikke Diclofenacnatrium Paranova efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

¢ Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget méa du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Diclofenacnatrium Paranova 1 mg/ml gjendraber, oplgsning indeholder:

- Aktivt stof: Diclofenacnatrium 1 mg/ml.

- @vrige indholdsstoffer: Benzalkoniumchlorid, vandfri dinatriumedetat, hydroxypropyl-gamma-cyclodextrin, fortyndet saltsyre, propylenglycol,
trometamol, tyloxapol og sterilt vand.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Diclofenacnatrium Paranova 1 mg/ml gjendraber, oplgsning findes i pakningsstgrrelsen 1 flaske med 5 ml.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack B.V.

Vijzelweg 32, 8243 PM Lelystad
Holland

Denne indlegsseddel blev sidst revideret oktober 2016.



