092021P022 OPATANOL® er et registreret varemeerke, der tilhgrer Novartis AG

Indlaegsseddel: Information til brugeren

0patanol® 1 mg/ml gjendraber, oplgsning

olopatadin

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

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

- Spgarg laegen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel 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 i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, far du begynder at bruge Opatanol
. Sadan skal du bruge Opatanol

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ODOTEs WN B

1. Virkning og anvendelse
Opatanol bruges til behandling af tegn og symptomer ved sa@sonbetinget gjenallergi.

@jenallergi: Visse bestanddele (allergener) som pollen, husstgv eller dyrehar kan veere arsag til allergiske reaktioner, som medfgrer kige, redme og
haevelse af gjet.

Opatanol er et leegemiddel til behandling af allergiske tilstande i gjet. Det virker ved at nedseette intensiteten af den allergiske reaktion.
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Opatanol
Brug ikke Opatanol

- hvis du er allergisk (hypersensitiv) over for olopatadin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel (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, far du bruger Opatanol.

Bern
Dette laegemiddel 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
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Hvis du bruger andre gjendraber eller gjensalver, skal der g& mindst 5 minutter mellem brug af hvert leegemiddel. @jensalve skal gives sidst.

Graviditet, amning og frugtbarhed
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.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dit syn kan blive slgret en tid efter, at du har dryppet med Opatanol. Du ma ikke kere bil eller betjene maskiner, fer dit syn er klart igen.

Opatanol indeholder benzalkoniumchlorid
Dette leegemiddel indeholder 0,5 mg benzalkoniumchlorid pr. 5 ml svarende til 0,1 mg/ml.

Konserveringsmidlet i Opatanol, benzalkoniumchlorid, kan absorberes af blgde kontaktlinser og kan aendre farven af kontaktlinserne. Du skal tage
kontaktlinserne ud, inden laegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, fgr du saetter kontaktlinserne i igen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iseer hvis du har tgrre gjne eller problemer med hornhinderne (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 leege.

Opatanol indeholder dinatriumphosphatdodecahydrat
Dette leegemiddel indeholder 16,72 mg phosphater (i 63,05 mg dinatriumphosphatdodecahydrat) i hver flaske af 5 ml, svarende til 3,34 mg/ml.

Hvis du har alvorlige skader pa det forreste, klare lag i gjet (hornhinden), kan phosphater i meget sjeeldne tilfeelde forarsage, at der dannes uklare
pletter pa hornhinden. Pletterne skyldes kalkophobning under behandlingen.

3. Sadan skal du bruge Opatanol

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 1 drabe i de(t) angrebne gje (gjne) 2 gange dagligt - morgen og aften.

Brug denne dosis, medmindre du har aftalt noget andet med din lzege. 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 méa kun anvendes som gjendraber.
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Sadan skal du bruge Opatanol

Figur 1

Brug af Opatanol:

* Hent flasken med Opatanol og et spejl.

¢ Vask dine heender.

 Tag flasken og skru laget af.

¢ Nar du har fjernet flaskens heette, og inden du bruger preeparatet, skal du fierne forseglingsringen, hvis den sidder Igst.

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

e Leen 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).
 Placér flaskens spids teet pa gjet. Brug et spejl, hvis det hjaelper.

* Flaskens spids bgr ikke bergre gjenlag, omgivende omrade eller andre overflader. Det kan forurene gjendraberne.

e Tryk med pegefingeren forsigtigt i bunden af flasken, sa én (1) drabe Opatanol friggres ad gangen.

 Lad vaere 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 prgve igen.

Hvis du har brugt for meget Opatanol
Skyl det ud med varmt vand. Dryp ikke flere draber i gjet fgr neeste planlagte dosis.

Hvis du har glemt at bruge Opatanol
Tag den ordinerede dosis sa hurtigt som muligt og fortsaet herefter med den saedvanlige 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 laege.

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

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som alle andre laegemidler 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 fglelse i gjnene, ubehag i gjinene.

Generelle bivirkninger
Hovedpine, treethed, naesetgrhed, darlig smag i munden.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 for hver 100 personer)

Bivirkninger i gjinene

Slgret, nedsat eller unormalt syn, hornhindelidelse, beteendelseslignende tilstand (inflammation) pa gjets overflade med eller uden beskadigelse af
overfladen, inflammation eller infektion i bindehinden, udfiad fra gjet, lysfalsomhed, gget taredannelse, kige i gjet, redme i gjet, unormalt gjenlag, kige,
rgdme, haevelse eller skorpedannelse i gjenlaget.

Generelle bivirkninger
Unormal eller nedsat falesans, svimmelhed, Igbende neese, tgr hud, beteendelseslignende tilstand i huden.

Ukendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgengelige data)

Bivirkninger i gjet

Heevelse i gjet, haevet hornhinde, aendring i pupilstgrrelse

Generelle bivirkninger

Kortandethed, forggelse af allergiske symptomer, haevelser i ansigtet, dgsighed, generel svaekkelse, kvalme, opkastninger, bihulebeteendelse, radme
eller klge i huden.

| meget sjeeldne tilfaelde har patienter med svaer 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 lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel.

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,

2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med til at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.

Flasken skal smides ud 4 uger efter, den er dbnet 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 sesken samt pa linjerne
herunder.

1:

2:

3:

Spgarg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miliget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Opatanol indeholder:

- Aktivt stof: olopatadin. 1 ml gjendraber indeholder 1mg olopatadin (som hydrochlorid)

- @vrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid, natriumchlorid, dinatriumphosphat dodecahydrat, saltsyre/natriumhydroxid
(til pH-justering) og renset vand.

Udseende og pakningsstgrrelser
Opatanol er en klar og farvelgs vaeske (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 pakningsstgarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Alcon Cusi, S.A.
Camil Fabra 58
08320 ElI Masnou
Spanien

Hvis du @nsker yderligere oplysninger om dette laeegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af markeds-
fgringstilladelsen:

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Denne indlaegsseddel blev senest andret 08/2022

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




