Indlegsseddel: Information til brugeren

Glaudin 2 mg/ml ejendréber, oplosning
brimonidintartrat

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Glaudin til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Glaudin
Sadan skal du bruge Glaudin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A e

1. Virkning og anvendelse

Glaudin indeholder det aktive stof brimonidintartrat, der anvendes til at seenke trykket i gjet hos
patienter med abenvinklet glaukom eller ved forhgjet tryk i gjet.

Glaudin gjendréber kan anvendes alene eller sammen med andre former for medicin til at seenke
trykket i gjet.

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

Brug ikke Glaudin:

- hvis du er allergisk over for brimonidin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Glaudin (angivet i
afsnit 6).

- hvis du er i behandling med en type medicin, der kaldes MAO-ha&mmere (monoaminooxidase-
hammere), der anvendes til behandling af depression eller Parkinsons sygdom f.eks. selegelin,
phenelzin.

- hvis du er i behandling med visse typer medicin mod depression (sdsom tricykliske
antidepressiva f.eks. clomipramin, amitriptylin eller mianserin).

Du skal forteelle det til leegen, hvis du tager nogen former for antidepressiva.

- Glaudin mé ikke anvendes til nyfedte bern eller spaedbern (0-2 &r).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Glaudin:

- hvis du har en alvorlig eller ustabil hjertesygdom, som ikke er velbehandlet.

- hvis du har en depression.

- hvis du lider af nedsat blodforsyning til hjernen eller til hjertet f.eks. angina eller blokade af
blodarerne.

- hvis du har for lavt blodtryk, der medferer svimmelhed, nar du rejser dig op fra siddende eller
liggende til stdende stilling (ortostatisk hypotension).



- hvis du har sammentrakning af blodéarerne, iseer 1 haeender og arme (Raynauds syndrom) eller en
kronisk betandelsesagtig lidelse i blodarerne, hvor blodarerne tillukkes (thrombangitis
obliterans).

- hvis du har lever- eller nyreproblemer.

Born og unge

Glaudin ma ikke anvendes til nyfedte og spadbern (fra fedsel til 2 ar).

Glaudin anbefales normalt ikke til bern (fra 2-12 &r) pa grund af en forhgjet risiko for bivirkninger
(f.eks. sovnighed).

Brug af anden medicin sammen med Glaudin
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Brug ikke Glauding hvis du er i behandling med MAO-hszemmere (monoaminooxidase-
haemmere), et tricyklisk antidepressivum eller mianserin (se ”Brug ikke Glaudin™).

Midler der pavirker centralnervesystemet (CNS): Virkningen af midler, der pavirker
centralnervesystemet (CNS) (f.eks. alkohol, barbiturater bruges f.eks. mod epilepsi sdsom
phenobarbital, opiater der bruges til smertelindring f.eks. codein, beroligende midler der bruges til at
fa dig til at falde til ro, f.eks. diazepam eller bedovelsesmidler) kan forsterkes af Glaudin.

Medicin til behandling af lidelser i nervesystemet (chlorpromazin, methylphenidat) og forhgjet
blodtryk (reserpin): Der ber udvises forsigtighed hos patienter, der behandles med medicin, der kan
pavirke optagelsen og omsatningen af adrenalin, noradrenalin og andre sakaldte biogene aminer i
blodet.

Blodtryksszenkende midler, hjertemedicin: Der er observeret et mindre blodtryksfald hos nogle
patienter efter administration af Glaudin. Der ber udvises forsigtighed, nir Glaudin anvendes sammen
med blodtrykssankende medicin (bruges til at senke blodtrykket) og/eller hjertemedicin, der tilherer
gruppen af digitalisglykosider.

Leegemidler som forstzerker eller blokerer overferslen af nerveimpulser (sékaldte adrenoceptor
agonister eller antagonister): Der bor udvises forsigtighed, hvis du for eksempel bruger alfa-
adrenoreceptor agonister sdsom phenylephrin (som f.eks. gjendraber, naesespray) eller antagonister
(isoprenalin eller prazosin) (som bruges til behandling af forhejet blodtryk eller problemer med
blodomlgbet)).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette legemiddel.

Graviditet

Der er endnu ikke udfert undersegelser, der skal fastsla, om det er sikkert at anvende Glaudin under
graviditet. Derfor bar Glaudin kun anvendes med forsigtighed under graviditet og kun hvis den
potentielle fordel for moderen vejer tungere end den potentielle risiko for fosteret.

Amning
Det vides ikke, om brimonidintartrat udskilles i modermalk. Hvis du ammer, ma du derfor ikke tage
Glaudin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Glaudin kan forérsage treethed og/eller desighed, som kan nedsette evnen til at fore motorkeretoj eller
betjene maskiner.

Glaudin kan forérsage sloret syn og/eller unormalt syn. Dette kan pavirke evnen til at fore
motorkeretej eller betjene maskiner iser i merke og under darlige lysforhold.



Du ber vente med at kere eller betjene maskiner, indtil disse symptomer har fortaget sig.

Glaudin indeholder benzalkoniumchlorid
Dette legemiddel indeholder 0,05 mg benzalkoniumchlorid pr. ml. gjendréber.

Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blade kontaktlinser og kan @&ndre farven af kontaktlinserne.
Du skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, for du satter
kontaktlinserne i igen. Benzalkoniumchlorid kan ogsé give gjenirritation, iser hvis du har terre gjne
eller problemer med hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i
gjet sasom svie eller smerte, nar du bruger dette l&egemiddel, skal du tale med din lege.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

3. Sadan skal du bruge Glaudin

Brug altid laegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Det er meget vigtigt, at du anvender Glaudin i hele den periode du har féet anvist af leegen.
Tal med leegen, hvis du synes, at virkningen af Glaudin er for kraftig eller for lille.

Voksne (herunder aldre)
Medmindre lgen har anvist andet er den seedvanlige dosis 1 drabe 2 gange daglig med ca. 12 timers
mellemrum i det/de angrebne gje/gjne.

Brugsanvisning
Glaudin méa kun anvendes som gjendréber og mé ikke synkes.

Vask altid haenderne, inden du bruger gjendraberne.

Sadan anvendes gjendriberne:

1. Laeg hovedet tilbage og se op i loftet.

2. Treek forsigtigt det nederste gjenlag ned, sa der dannes en lille lomme.
3. Tryk pa flasken for at udlese en dribe i gjet.

Straks efter inddrypning af hver drébe ber du lukke gjet og presse med en finger ved den inderste
gjenkrog i 1 minut. Derved mindskes optagelsen af brimonidintartrat i kroppen.

Hvis du anvender mere end en type gjenmedicin, ber der gd mindst 5-15 minutter mellem anvendelse
af de forskellige typer gjenmedicin.

Seet heetten pé igen straks efter brug og hold den taet tillukket. Undga kontakt med drabetzlleren og
gjet eller omgivelserne i gvrigt.

Hyvis du har brugt for meget Glaudin sjendriber

Voksne

Under afsnit 4 i indleegssedlen er naevnt bivirkninger, som er rapporteret for voksne, der har brugt
mere Glaudin i gjet end anbefalet.

Der er rapporteret om tilfeelde med lavt blodtryk, hvor voksne ved en fejltagelse havde indtaget
Glaudin. Derefter sas en stigning i blodtrykket hos nogle patienter.

Kontakt straks laegen hvis du kommer til at indtage Glaudin ved en fejltagelse. Folgende bivirkninger
er rapporteret efter indtagelse af anden medicin, der virker pd samme made som brimonidin, nar det
tages gennem munden: Usadvanlig afmatning, opkastning, treethed, sveekket bevidsthed, langsom



hjerterytme, @ndring i hjerterytmen, formindsket pupilsterrelse, slaphed i kroppen,
vejrtraekningsproblemer, lav kropstemperatur og krampeanfald.

Bern

Der er rapporteret om tilfeelde af overdosering hos barn der ved en fejltagelse havde indtaget Glaudin.
Symptomerne har vearet forbigdende koma eller lavt bevisthedsniveau, treethed, sevnighed, slaphed,
langsom hjerterytme, lav kropstemperatur, bleghed og vejrtreekningsbesvaer. Kontakt straks leege, hvis
nogle af disse symptomer forekommer.

Voksne og bern

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Glaudin, end der stér i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Medbring medicinens emballage, s l&egen kan se, hvilken type medicin, der er indtaget.

Hvis du har glemt at bruge Glaudin

Hvis du har glemt at bruge Glaudin, skal du inddryppe den glemte dosis, sd snart du kommer i tanke
om det. Hvis det imidlertid snart er tid til neeste dosis, skal du springe den glemte dosis over og
fortseette med den neeste inddrypning som planlagt. Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Glaudin
Du maé ikke afbryde eller stoppe behandlingen med Glaudin gjendréber uden at have talt med laegen.

Sperg 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.

Hyvis du far nogle af felgende bivirkninger eller de bliver alvorlige under behandling med
Glaudin, skal du straks kontakte lzegen eller skadestuen:

Meget almindelig: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede
- Qjenirritation herunder allergiske reaktioner (redmen, smerte, svien, breenden, klge,
fornemmelse af fremmedlegeme i gjet).

Almindelig: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede

- Misfarvning/pletter pa hornhinden (gjets overflade), bleeredannelse, havelse eller alvorlig
skade (som kan ses af en gjenlege eller kan forarsage ubehag eller smerter i gjet) pd gjets
overflade (sygdom i hornhinden og farvning).

Ikke almindelig: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede
- Allergiske reaktioner som kan forarsage andedratsbesver, andened, hevelse i ansigt, hals
eller tungen.

Meget sjeelden: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede

Betendelse i gjets farvede del, som kan forarsage radmen, slaret syn og aendring i pupillens
form (den sorte del af gjet) og hovedpine (iritis).

Andre bivirkninger:

Meget almindelig: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede

- Rade gjne, der laber i vand og klee med et kleebende udflad (gjenbetaendelse som kan skyldes
allergi eller betaendelse), slaret syn, rede og haevede gjenlag (som kan skyldes allergi
(blefaritis)), haevelse pa gjets overflade, som kan ses af en optiker (follikuleer konjunktivit).



- Hovedpine, mundterhed, treethed/desighed.

Almindelig: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede
- Tareflad, lysfolsomhed, beskadigelse af den forreste del af gjet (skade pa overfladen af
hornhinden), gjenterhed, synsforstyrrelser.

- Symptomer i de gvre luftveje, svimmelhed, mave- og tarmsmerter, svaghedsfelelse, ndret
smagsopfattelse.

Ikke almindelig: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede
- Hjertebanken/uregelmaessig hjerterytme (bl.a. langsom eller hurtig hjerterytme), depression,
nasetorhed.

Sjeelden: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede
- Andened (dyspno).

Meget sjeelden: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede
- Nedsat pupilsterrelse (miosis).

- Besvimelse, forhgjet blodtryk (hypertension), nedsat blodtryk (hypotension), sevnlgshed
(insomni).

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger
- Hudreaktioner herunder havelse i ansigt, redmen i huden (som kan skyldes, at blodarerne
udvider sig), klge i huden, udslet, klgende gjenlag.

Andre bivirkninger hos bern og unge
Meget almindelig: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 bern
- Dasighed (somnolens). Dette kan forekomme hos flere end 1 ud af hvert andet barn.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og flasken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige opbevaringsforhold.

Efter dbning skal Glaudin anvendes inden for 28 dage.


http://www.meldenbivirkning.dk/

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Glaudin ejendréber indeholder:

- Aktivt stof: Brimonidintartrat.
1 ml oplesning indeholder 2 mg brimonidintartrat, hvilket svarer til 1,3 mg brimonidin.

- Ovrige indholdsstoffer: Benzalkoniumchlorid (se afsnit 2 Glaudin indeholder
benzalkoniumchlorid), poly(vinyl)alkohol, natriumchlorid, natriumcitrat, citronsyremonohydrat,
renset vand og natriumhydroxid og saltsyre til pH-justering.

Udseende og pakningssterrelser
Glaudin er en klar, grengul til lys grengul oplesning. @jendraberne fés i en 5 ml plastikflaske med
drabeindsats 1 pakninger med 1, 3 eller 6 flasker.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Mylan AB

Postboks 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Reprasentant
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup

Fremstiller

Famar A.V.E. Alimos Plant
63 Agiou Dimitriou str.
Alimos Attiki, 17456
Grakenland

eller
Viatris Santé
1 rue de Turin

69007 Lyon
Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest sendret februar 202S.
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