Bipacksedel: Information till anvandaren
Axiumopto 1 mg/ml 6gondroppar, l6sning i endosbehallare

dexametasonfosfat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du ta detta lakemedel. Den innehaller information som ar

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Axiumopto ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Axiumopto
Hur du tar Axiumopto

Eventuella biverkningar

Hur Axiumopto ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Axiumopto ar och vad det anvands for

Axiumopto ar 6gondroppar, I6sning i endosbehallare. Lakemedlet innehaller dexametasonfosfat vilket ar en
kortikosteroid som h&mmar vissa inflammatoriska symtom.

Axiumopto anvands for behandling av inflammation i 6gat/6gonen.

Om du har ett infekterat 6ga (rott 6ga, sekret, rinnande 6gon) kommer du att fa sarskild behandling
samtidigt som Axiumopto (se avsnitt 2).

Dexametasonfosfat som finns i Axiumopto kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Axiumopto

Ta inte Axiumopto

- om du har en infektionssjukdom orsakad av bakterier (t.ex. akut infektion med varbildning), svampar,
virus (t.ex. herpes simplex, vaccinia, varicella zona) eller amébor

- om du har skador pa hornhinnan (sma hal, sar eller skador som inte har lakt ordentligt)

- om du har hogt tryck i 6gat som man vet har orsakats av glukosteroider (tillndr gruppen
kortikosteroider)

- om du &r allergisk mot dexametasonfosfat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Axiumopto.

FAR INTE INJICERAS ELLER SVALJAS.
Undvik kontakt mellan droppspetsen och 6gat eller égonlocket.
o Noggranna kontroller av 6gat ar nédvéndigt vid anvandning av Axiumopto, speciellt:
- for barn och aldre. Mer frekventa kontroller rekommenderas
- om du har en 6goninfektion. Anvand endast Axiumopto om du behandlas med antibiotika




- om du har sar pa hornhinnan. Anvénd inte lokal dexametasonbehandling eller Axiumopto,
savida inte inflammationen &r huvudorsaken till den fordréjda sarlakningen
- om du har hogt tryck i 6gat. Om du tidigare har fatt forhojt tryck i ogat efter att ha anvant
lokala steroider loper du risk att fa det igen om du anvander Axiumopto
- om du har glaukom.
o Barn: Anvand inte som langtidsbehandling utan avbrott.
o Svar allergisk konjunktivit (inflammation i 6gats bindhinna): Anvéand endast en kort tid om du har
svar allergisk konjunktivit som inte svarat pa annan behandling.
o Diabetes: Tala om fér 6gonlékare och optiker om du har diabetes.
o Rott 6ga: Anvand inte Axiumopto om du har ett rétt 6ga som inte har fatt nadgon diagnos.
o Kontaktlinser: Undvik att anvanda kontaktlinser under behandlingen med Axiumopto.

Tala med din lakare om du far svullnad och viktokning kring balen och i ansiktet, eftersom detta
vanligen ar de forsta tecknen pa ett syndrom som kallas Cushings syndrom. Hammad binjurefunktion
kan utvecklas efter avslutande av en langtidsbehandling eller intensiv behandling med Axiumopto.
Dessa risker ar sarskilt viktiga for barn och patienter som behandlas med lakemedel som kallas
ritonavir eller kobicistat. Tala darfér med din lakare innan du avslutar behandlingen sjélv.

Tala om for lakaren om du har dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra lakemedel och Axiumopto
Om du anvander ndgot annat lakemedel som ska appliceras i 6gat, ska du vanta 15 minuter mellan
varje applicering.

Tala om for din lakare om du anvander ritonavir eller kobicistat, eftersom detta kan 6ka mangden
dexametason i blodet.

Samtidig lokal anvandning av kortikosteroider och betablockerare kan orsaka utfallning av
kalciumfosfat pa ytan av hornhinnan.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns inte tillrackligt med information fran anvandningen av Axiumopto under graviditet for att
utvérdera de potentiella biverkningarna.

Anvandning av Axiumopto under graviditet rekommenderas darfor inte.

Det &r inte kant om detta lakemedel utsondras i brostmjolk. Dosen Axiumopto ar dock Iag och
Axiumopto kan darfor anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Som med alla 6gondroppar kan tillfallig dimsyn uppsta efter att du har anvant Axiumopto. Vanta tills
du ser som vanligt innan du koér eller anvander maskiner.

Du &r sjéalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Axiumopto innehaller fosfat



Detta lakemedel innehaller 18 mikrogram fosfat per droppe. Om du har allvarligt skadad hornhinna,
kan fosfat i mycket séllsynta fall orsaka grumliga flackar pa hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium
under behandlingen.

3. Hur du tar Axiumopto

Dos
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Rekommenderad dos ar 1 droppe 4 till 6 ganger dagligen i det 6ga som ska behandlas. | svara fall kan
behandlingen bdrja med 1 droppe varje timme vilket sedan sankas till 1 droppe var 4:e timme nér
lakemedlet har borjat verka. Det ar viktigt att sénka dosen langsamt for att férhindra att tillstandet
forvérras.

- Till &ldre: Dosen behodver inte justeras.

- Till barn: Anvand inte som langtidsbehandling utan avbrott.

Instruktion for anvandning

Okulér anvéndning: L&kemedlet &r dgondroppar som ska anvéndas i 6gonen.

1. Tvétta handerna noga innan du anvander dropparna.

2. Titta uppat och dra ner det nedre 6gonlocket med fingret. Droppa en droppe i det 6ga som ska
behandlas.

3. Sa fort du har droppat i 6gondroppen, pressa latt med fingret mot den inre 6gonvran pa det
behandlade dgat under nagra minuter (for att forhindra att 6gondropparna sprider sig till resten av
kroppen och for att sa mycket som majligt av det aktiva amnet ska tas upp i 6gat).

4, Kasta endosbehallaren efter anvandning. Spara den inte for senare anvandning.

Hur ofta du ska ta Axiumopto
4 till 6 ganger per dag.

Behandlingstid
Behandlingstiden varierar vanligen fran nagra fa dagar till hogst 14 dagar.

Om du anvant fér stor mangd av Axiumopto
Skolja 6gat med sterilt vatten om du har droppat i en for stor méngd av lakemedlet i 6gat och har
ihallande irritation.

Kontakta omedelbart l&kare eller apotekspersonal.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Axiumopto
Anvand inte dubbel dos for att kompensera en glémd dos.

Om du slutar att anvanda Axiumopto
Avbryt inte behandlingen plotsligt. Radfraga alltid lakaren om du 6vervager att avsluta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Hormonbesvar

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

e hormonbesvar: extra harvaxt pa kroppen (sérskilt hos kvinnor), muskelsvaghet och -fortvining, lila
bristningar i huden, hégt blodtryck, oregelbunden eller inga menstruationer, fordndringar i protein- och
kalciumhalterna i kroppen, tillvaxthamning hos barn och ungdomar samt svullnad och viktokning pa
kroppen och i ansiktet (kallas Cushings syndrom) (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™)

Ogon
Mycket vanliga (kan forekomma hos mer &n 1 av 10 anvandare)
o hogt tryck i 6gat, efter tva veckors behandling

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
o obehayg, irritation, brannande kansla, stickande, klada och dimsyn efter anvandning. Dessa &r
vanligtvis lindriga och kortvariga

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

o allergiska reaktioner och 6verkanslighetsreaktioner mot nagot innehallsamne i 6gondropparna
fordrojd sarlakning

grumling av 6gonlinsen (gra starr, katarakt)

infektioner

hogt tryck i dgat (glaukom)

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

o inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit) som ger réda 6gon, rinnande égon och irritation

o vidgade pupiller (mydriasis)

) svullnad i ansiktet (ansiktsddem)

o héngande dgonlock (ptos)

) inflammation i 6gat som orsakar smérta och rodnad (uveit)

) utféllning av kalciumfosfat i hornhinnan (hornhinneférkalkning)

) inflammation i hornhinnan som orsakar dimsyn, torra égon, ljuskanslighet, en sveda, rinnande 6égon
och en kansla av att ha grus i 6gonen (kristallin keratopati)

o olikheter i hornhinnans tjocklek

o svullnad i hornhinnan (hornhinneddem)

o sar i hornhinnan som orsakar smarta, rinnande dgon, skelning och synbortfall

) sma hal i hornhinnan (hornhinneperforation).

Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket séllsynta fall orsaka grumliga flackar pa
hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Axiumopto ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Efter 6ppnande av skyddspasen: Forvara endosbehallarna i skyddspasen och anvand dem inom
30 dagar.

Efter 6ppnande av endosbehallaren: Anvand endosbehallaren omedelbart och kasta den efter
anvéndning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dexametasonfosfat. En ml l6sning innehaller 1 mg dexametasonfosfat (som
dexametasonnatriumfosfat).

- Ovriga innehallsamnen ar dinatriumedetat (E386), natriumklorid, dinatriumfosfatdihydrat (for pH-
justering) (E339) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Axiumopto &r en klar, farglos 16sning.

Varje kartong innehaller endosbehallare (LDPE) fyllda med 0,4 ml I6sning. Behallarna ar forpackade i
aluminiumpasar med 5 eller 10 behallare, tillsammans med en bipacksedel.

Forpackningar med 10, 20, 30, 50 eller 100 endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14t km National Road 1

GR-145 64 Kifisia

Grekland

Lokal foretradare
Nordic Prime ApS, Niels Bohrs Vej 6, 6700 Esbjerg, Danmark

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Malta: Axium-Opto 1 mg/ ml eye drops, solution in single-dose container

Cypern: Axium-Opto 1 mg/ ml eye drops, solution in single-dose container

Danmark: Axiumopto

Grekland: Axium-Opto 1 mg/ ml eye drops, solution in single-dose container

Finland: Axiumopto 1 mg/ ml eye drops, solution in single-dose container

Nederlanderna: Axium-Opto 1 mg/ ml eye drops, solution in single-dose container

Sverige: Axiumopto 1 mg/ml 6gondroppar, l6sning i endosbehallare

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-09-13
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