Indleegsseddel: Information til brugeren

OPATANOL 1 mg/ml gjendraber, oplgsning
Olopatadin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret OPATANOL til dig personligt. Lad derfor vaere 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 en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge OPATANOL
Sadan skal du tage bruge OPATANOL

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
OPATANOL bruges til behandling af tegn og symptomer ved sasonbetinget gjenallergi.

@jenallergi: Visse bestanddele (allergener) som pollen, husstgv eller dyrehar kan veere arsag til
allergiske reaktioner, som medfarer klge, radme og havelse af gjet.

OPATANOL er et legemiddel til behandling af allergiske tilstande i gjet. Det virker ved at nedsatte
intensiteten af den allergiske reaktion.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge OPATANOL

Brug ikke OPATANOL.:

- hvis du er allergisk over for olopatadin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette l&egemiddel
(angivet i punkt 6).

- brug ikke OPATANOL, hvis du ammer

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger OPATANOL.

Du skal tage dine kontaktlinser ud, fer du bruger OPATANOL.

Bgrn
Dette lzzgemiddel ma ikke bruges til barn under 3 ar, da der ikke dokumentation for, at det er sikkert og
effektivt til bgrn under 3 ar.

Brug af anden medicin sammen med OPATANOL

Fortzel altid leegen eller pa apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Hvis du bruger andre gjendraber eller gjensalver, skal der ga mindst 5 minutter mellem brug af hvert
leegemiddel. Gjensalve skal gives sidst.

Graviditet, amning og frugtbarhed



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette laegemiddel.

Du ma ikke bruge OPATANOL, hvis du ammer. Spgrg din laege til rads, inden du bruger dette
leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dit syn kan blive slgret en tid efter, at du har dryppet med OPATANOL. Du ma ikke kare bil eller betjene
maskiner, for dit syn er Klart igen.

Indeholder benzalkoniumchlorid.
Benzalkoniumchlorid kan irritere gjnene og er kendt for at misfarve blade kontaktlinser. Kontakt med

blgde kontaktlinser bar derfor undgas. Hvis du bruger kontaktlinser, skal du tage dem ud, inden du
drypper med gjendraberne, og vente mindst 15 minutter, for du satter linserne i igen.

3. Sadan skal du bruge OPATANOL

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

Den sedvanlige dosis er 1 drabe i de(t) angrebne gje (zjne) 2 gange dagligt - morgen og aften.
Brug denne dosis, medmindre du har aftalt noget andet med din leege. Du ma kun bruge OPATANOL i
begge gjne, hvis du har aftalt det med din leege. Brug gjendraberne sa leenge, din leege har sagt.

OPATANOL ma kun anvendes som gjendraber.

Sadan skal du bruge OPATANOL
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Figur 1 Figur 2
Brug af OPATANOL.:

Hent flasken med OPATANOL og et spejl.

Vask dine hender.

Tag flasken og skru laget af.

Nar du har fjernet flaskens hztte, og inden du bruger praeparatet, skal du fjerne forseglingsringen,

hvis den sidder lgst.

Hold flasken med bunden i vejret mellem tommel- og langfinger.

. Lean hovedet tilbage. Traek dit gjenlag ned med en finger, indtil der dannes en lomme mellem
gjenlag og dit gje. Draben skal placeres her (figur 1).

o Placér flaskens spids teet pa gjet. Brug et spejl, hvis det hjalper.
Flaskens spids ber ikke bergre gjenlag, omgivende omrade eller andre overflader. Det kan
forurene gjendraberne.

. Tryk med pegefingeren forsigtigt i bunden af flasken, sa én (1) drabe OPATANOL frigares ad
gangen.

o Lad veere med at trykke pa siden af flasken, den er konstrueret saledes, at man kun behgver at
trykke let i bunden (figur 2).

. Hvis begge gjne skal behandles, gentages trinene for det andet gje.

. Skru laget grundigt pa umiddelbart efter brug..

Hvis en drabe ikke rammer gjet, ma du preve igen.



Hvis du har brugt for meget OPATANOL
Skyl det ud med varmt vand. Dryp ikke flere draber i gjet far neste planlagte dosis.

Hvis du har glemt at bruge OPATANOL

Tag den ordinerede dosis sa hurtigt som muligt og fortset herefter med den sedvanlige dosis. 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.

Hvis du holder op med at bruge OPATANOL
Du ma ikke holde op med at bruge OPATANOL, uden at du har talt med din leege.

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

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

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 for hver 10 personer.
Bivirkninger i gjet: @jensmerter, gjenirritation, tarre gjne, abnorm falelse i gjnene, ubehag i gjnene.

Generelle bivirkninger: Hovedpine, treethed, neesetarhed, darlig smag i munden.
Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 for hver 100 personer.

Bivirkninger i gjnene: Slgret, nedsat eller unormalt syn, hornhindelidelse, beteendelseslignende tilstand
(inflammation) pa gjets overflade med eller uden beskadigelse af overfladen, inflammation eller infektion
i bindehinden, udflad fra gjet, lysfalsomhed, gget taredannelse, klge i gjet, radme i gjet, unormalt gjenlag,
klge, redme, havelse eller skorpedannelse i gjenlaget.

Generelle bivirkninger: unormal eller nedsat fglesans, svimmelhed, Igbende naese, tar hud,
betaendelseslignende tilstand i huden.

Ukendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data
Bivirkninger i gjet: haevelse i gjet, haevet hornhinde, &ndring i pupilstarrelse

Generelle bivirkninger: Kortandethed, foraggelse af allergiske symptomer, havelser i ansigtet, dgsighed,
generel svaekkelse, kvalme, opkastninger, bihulebeteendelse, radme eller klge i huden.

I meget sjeldne tilfelde har patienter med sver beskadigelse af hornhinden (det klare lag pa gjets forside)
udviklet slgrede pletter pa hornhinden pga. aflejring af kalk under behandlingen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

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

5. Opbevaring


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

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke OPATANOL efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen szrlige opbevaringsforhold.

Flasken skal smides ud 4 uger efter, den er abnet farste gang, for at undga infektioner, og du skal
bruge en ny flaske. Skriv dato for, hvornar du har abnet flasken pa hver flaskeetiket og asken samt pa
linjerne herunder.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
OPATANOL indeholder:

- Aktivt stof: olopatadin. 1 ml gjendraber indeholder 1mg olopatadin (som hydrochlorid)
- @vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer): benzalkoniumchlorid, natriumchlorid, dinatriumphosphat
dodecahydrat, saltsyre/natriumhydroxid (til pH-justering) og renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser

OPATANOL er en klar og farvelgs veeske (en oplgsning), som fas i en pakning enten med en 5 ml
plastflaske med skruelag eller i en pakning med tre 5 ml plastflasker med skruelag. Begge
pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR
Storbritannien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Alcon Pharmaceuticals Ltd
Alcon NV & +37167321121
@ + 32 (0)2 754 32 10 (Belgié/Belgique/Belgien)
Brirapus Lietuva
Ankon Bwirapust EOO/] Alcon Pharmaceuticals Ltd
& +35929501565 atstovybé

& +37052314 756
Ceska republika Magyarorszag
Alcon Pharmaceuticals Alcon Hungéria
(Czech Republic) s.r.o. Gybgyszerkereskedelmi Kft
& +420225 775111 & + 36-1-463-9080
Danmark Nederland

Alcon Nordic A/S Alcon Nederland BV



& +45 3636 4300 @ + 31 (0) 183 654321

Deutschland Norge

Alcon Pharma GmbH Alcon Nordic A/S

@& +49 (0)761 1304-0 @ +45 3636 4300
EAMGSa/Kompog Osterreich

Alkov Aapmopdtopig Alcon Ophthalmika GmbH
E\Ldg AEBE @ +43(0)159669 70
& +3021068 78 300 (EXLGS0)

Eesti Polska

Alcon Pharmaceuticals Ltd. Eesti filiaal Alcon Polska Sp. z 0.0.
& +3726313214 & +4822 820 3450
Espafa Portugal

Alcon Cusi, S.A. Alcon Portugal -

@ + 3493497 7000 Produtos e Equipamentos

Oftalmoldgicos, Lda.
@ + 351 214 400 300

France Romania

Laboratoires Alcon S.C. Alcon Romania S.R.L.

& +33(0)147104710 @ +40212039324

Hrvatska Slovenija

Alcon Farmaceutika d.o.o. Alcon d.o.o.

Z +38514611 988 & + 38614225280

Ireland Slovenska republika

Malta Alcon Pharmaceuticals Ltd., 0.z.
United Kingdom & +421 25441 0378

Alcon Laboratories (UK) Ltd
& +44 (0) 871 376 1402 (United Kingdom)

island Suomi/Finland
Alcon Nordic A/S Alcon Nordic A/S
& +45 3636 4300 & +45 3636 4300
Italia Sverige

Alcon ltalia S.p.A. Alcon Nordic A/S
& +3902818031 & + 453636 4300

Denne indlzegsseddel blev senest endret <{MM/AAAA}> < {méaned AAAA} >
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.



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

