INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Acular 5 mg/ml, gjendraber, oplgsning

Ketorolactrometamol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen.

e Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

e Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e Leagen har ordineret Acular til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

o Tal med lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at bruge Acular
Sédan skal De bruge Acular

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

SourwbhE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Acular er et middel, der kaldes NSAID. Det demper smerter, haevelse, redme og irritation
(inflammation).

De skal bruge Acular til

e Dbehandling af allergisk gjenbeteendelse

o forebyggelse og behandling af beteendelse i gjet efter gjenoperation

e Dbehandling af kronisk blod/veeskeansamling (edem) i bagerste del af gjet.

Leegen kan have givet Dem Acular for noget andet. Fglg altid legens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FGR DE BEGYNDER AT BRUGE ACULAR

Brug ikke Acular, hvis De

e eroverfglsom (allergisk) over for ketorolactrometamol eller et af de gvrige indholdsstoffer

e tidligere har faet overfglsomhedsreaktioner som astmaanfald, naldefeber eller akut snue
efter at have taget medicin, der indeholder acetylsalicylsyre eller andre lignende stoffer
(NSAID).

Ver ekstra forsigtig med at bruge Acular
Tal med lzegen, inden De bruger Acular, hvis et af disse punkter passer pa Dem.



Hvis De lider eller tidligere har lidt af:

e en gjeninfektion, der skyldes en virus eller bakterier

e gget blgdningstendens (f.eks. anemi) eller mavesar

o diabetes

e kronisk leddegigt (reumatoid artrit)

e syndrom kendetegnet ved terre gjne

e astma efter brug af NSAID-praparater (mod smerter, beteendelse)

e eller hvis De for nylig har faet en gjenoperation.

e hvis De har nedsat falsomhed i hornhinden (den glasklare overflade, der daekker pupillen
og regnbuehinden), eller hvis den saedvanligvis glatte overflade pa hornhinden er
beskadiget.

Tal ogsa med laegen, hvis De bruger:

e medicin, der kan forlzenge blgdningstiden (f.eks. warfarin)

e medicin, der forlnger sarheling, sa som NSAID-praparater (f.eks. ibuprofen) eller
kortikosteroider til udvortes brug (f.eks. hydrokortison).

Kontakt straks leegen
e hvis De far uklart syn og evt. smerter i gjet.

Ver opmarksom pa felgende
e De skal undga at bruge kontaktlinser, nar De har betendelse i gjet.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud. De bgr ogsa fortelle det til
legen eller pa apoteket, hvis De tager medicin, der gger blgdningstiden (f.eks. warfarin) eller
andre midler mod beteendelse og smerter (f.eks. ibuprofen).

Tal med Deres laege, hvis De er i behandling med anden medicin til udvortes brug, f.eks.
gjendraber, creme eller salve, som indeholder steroider til lokal brug (f.eks. hydrokortison)
eller medicin mod beteendelse og smerter (f.eks. ibuprofen).

Graviditet og amning
Sperg Deres lege eller apoteket til rads, far De tager nogen form for medicin.

Graviditet og amning
Sperg Deres lege eller apoteket til rads, inden De tager nogen form for medicin.
Brug ikke Acular, hvis De er gravid , eller hvis De ammer, med mindre leegen anbefaler det.

Barn
Acular mé ikke ordineres til barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Acular kan give slaret syn lige efter drypning. Vent med at kare bil eller andet kagretgj samt
betjene maskiner, indtil Deres syn er klart igen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Acular



e Hvis De gar med blgde (hydrofile) kontaktlinser, bar De tage dem ud, far De drypper gjne,
og vente i mindst 15 minutter, fgr De satter linserne i igen.

e Konserveringsmidlet i Acular, benzalkoniumchlorid, kan give gjenirritation og medfare
permanente skader pa denne linsetype. Acular kan misfarve blgde kontaktlinser

e Undga kontakt med blgde kontaktlinser.

3. SADAN SKAL DE BRUGE ACULAR

Brug altid Acular ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg laegen eller apoteket.

Den sadvanlige dosis er

e Allergisk gjenbetaendelse: 1 drabe 4 gange dagligt i op til 6 uger.

e Forebyggelse og behandling af gjenbetaendelse efter gjenoperation: 1 drabe 3 gange
dagligt i 3-4 uger, begynd at dryppe gjne 24 timer far operationen.

e Kronisk blod/vaeskeansamling (gdem) i gjet: 1 drabe 4 gange dagligt i 2-3 maneder.

Barn skal ikke bruge Acular.

Brugsanvisning
Brug gjendraberne som falger:

1. Vask hander. Laeg nakken tilbage og kig op i loftet.

2. Treek forsigtigt ned i det nederste gjenlag, sa der dannes en lille lomme.

3. Vend bunden i vejret pa flasken og klem den, sa der dryppes en drabe i hvert gje, der skal
behandles.

4. Slip det nederste gjenlag, og luk gjet i 30 sekunder.

Forsgg igen, hvis draben lgber ved siden af gjet.

For at undga forurening og skader ma drabetellerens spids ikke bergre gjet eller andet.
Skru laget godt pa umiddelbart efter brug.

Taor kinden med en ren papirserviet, hvis den blev vad.

Det er meget vigtigt, at De drypper gjnene korrekt.

Kontakt Deres laege eller apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

Hvis De bruger mere end ét gjenpraeparat, sa vent mindst 5 minutter mellem drypning med
Acular og det andet preeparat.

Hvis De har brugt for meget Acular

Inddrypning af for mange gjendraber vil nappe fare til bivirkninger. Dryp naste gang til
sedvanlig tid. Ved indtagelse af medicinen ved en fejltagelse: Drik rigelig veeske. Kontakt
lzegen.

Hvis De har glemt at bruge Acular



Hvis De glemmer en dosis, skal De dryppe gjne, sa snart De kommer i tanke om det. Hvis det
snart er tid til naeste drypning, skal De springe den glemte dosis over. Dryp sa gjne som
sedvanligt, og fortseet som De plejer.

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis De holder op med at bruge Acular
Sperg Deres lege eller pa apoteket, hvis De har yderligere spargsmal om brug af medicinen.

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

Kontakt straks leege eller skadestue (ring 112), hvis De far
e andedreatsbesver eller hvaesende andedraet, forvaerring af astma.
e smerter og nedsat syn pga. skader i gjets hornhinde.

Meget almindelige bivirkninger (Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e gjenirritation (herunder braendende eller klgende fornemmelse)
e smerter (herunder stikkende smerte).

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Allergisk reaktion
e Havede/opsvulmede gjne og/eller gjenlag
e Kilgende gjne
e Rade gjne
e Infektion og betendelse i gjet (pa overfladen eller i gjet)
e Bladning i nethinden (det lysfalsomme lag i gjet)
Havelse i midten af nethinden
Hovedpine
Beskadigelse af gjet, efter at flaskespidsen ved et uheld har bergrt gjet
@get tryk i gjet
Uskarpt eller forringet syn

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Betandelse eller sar i gjets forreste klare lag
e Tarre gjne og/eller kraftigt tareflad

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (bivirkningernes hyppighed kan ikke
estimeres ud fra forhandenverende data):

e Skader pa gjets overflade sa som tyndere slimhinde

e Nedbrydning af/hul i hornhinden

e Andedratsbesver eller hvaesende andedraet

e Forverring af astma

Risikoen for Det er mere sandsynligt, at der opstar bivirkninger forbundet med hornhinden
(gjets overflade), hvis Acular bruges i leengere tid end to uger, eller hvis De samtidig anvender
gjendraber med steroider til lokal brug, eller hvis De har en beslagtet gjensygdom.. Kontakt
straks laegen, hvis De far smerter, gget irritation i gjet eller endringer af synet.



Siden Acular kom pa markedet, er der observeret gjenirritation og beteendelse i regnbuehinden
og gjets hornhinde (cornea) efter drypning, som anses for at veere forbundet med brug af
gjendraberne.

Der er efter markedsfaring af Acular indberettet besveer med at traeekke vejret, hvaesende
vejrtraekning eller hoste og forvaerring af astma hos patienter, der enten har kendt
overfglsomhed over for preeparater med acetylsalicylsyre eller NSAID, eller som tidligere har
lidt af astma i forbindelse med brug af Acular, som kan vere en medvirkende arsag.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre, eller hvis De
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apoteket. Dette galder 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 hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

e Opbevar Acular utilgengeligt for barn.
o Brug ikke Acular efter den udlgbsdato, der star pa flaskens etiket og asken. Udlghsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

e Kasser flasken 28 dage efter abning, selv om den ikke er tom.
e Opbevar ikke Acular ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke Acular, hvis De opdager, at forseglingen er brudt.
Aflever altid medicin pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i
aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Acular 5 mg/ml gjendraber, oplgsning indeholder

e Aktivt stof: ketorolactrometamol.

e @vrige indholdsstoffer: benzalkoniumchloridoplgsning, dinatriumedetatdihydrat,
natriumchlorid, saltsyre eller natriumhydroxid (til justering af pH), octoxinol 40, renset
vand.

Udseende og pakningsstarrelse
Acular er en Kklar farvelgs til svag gul oplasning i en plastflaske med drabeanordning.
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Hver pakning indeholder 1 plastflaske med skrueldg. Flaskerne er omtrent halvt fulde og
indeholder 3 ml, 5 ml eller 10 ml gjendraber, oplasning. Ikke alle pakningsstarrelser er
ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road

Westport, Co Mayo

Irland

Repraesentant i Danmark
Allergan Norden AB
Strandbergsgatan 61

112 51 Stockholm

Sverige

Tel: +46 8 594 100 00

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret maj 2016.
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