BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Cequa 0,9 mg/ml 6gondroppar, I6sning i endosbehallare
Ciklosporin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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, aven 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 Cequa &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Cequa
Hur du anvénder Cequa

Eventuella biverkningar

Hur Cequa ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Cequa ar och vad det anvands for

Cequa innehaller den aktiva substansen ciklosporin. Ciklosporin tillhr en grupp lakemedel som
kallas immunsuppressiva medel vilka anvénds for att minska inflammation.

Cequa anvands for att behandla vuxna med mattlig till svar 6gontorrhet ( keratockonjuncktivitis sicca)
som inte har forbattrats trots behandling med taresattningsmedel (konstgjord tarvatska).
Tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

Du bor besoka din lakare minst var tredje manad for att bedoma effekten av Cequa.

Ciklosporin som finns i Cequa 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 Cequa

Anvand inte Cequa

- om du ar allergisk mot ciklosporin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har haft eller har cancer i eller runt 6gat.

- om du har en dgoninfektion.

Varningar och forsiktighet
Anvand endast Cequa for att droppa i 6gat/6gonen.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Cequa

- Om du har haft en 6goninfektion med herpesvirus som kan ha skadat den genomskinliga delen
av ogat (hornhinnan),

- om du tar lakemedel som innehaller steroider,

- om du tar nagra lakemedel for att behandla glaukom.



Du bor ta ut dina kontaktlinser innan du anvander Cequa. Du kan séatta in dem igen 15 minuter efter
att du anvant Cequa.

Barn och ungdomar
Cequa ska inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Cequa
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Tala med din lakare om du anvéander 6gondroppar som innehaller steroider, eftersom dessa kan dka
risken for biverkningar.

Cequa dgondroppar ska anvandas minst 15 minuter efter att andra égondroppar har anvants.

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

Cequa bor inte anvandas om du &r gravid.
Om du kan bli gravid maste du anvéanda preventivmedel medan du anvander detta lakemedel.

Cequa forekommer sannolikt i mycket sma mangder i brostmjolk. Om du ammar, tala med din lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Din syn kan bli suddig omedelbart efter att du har anvént Cequa 6gondroppar, l6sning i
endosbehallare. Om detta hander, vanta tills din syn klarnar innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden dr anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med l&kare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Cequa innehaller fosfater

Detta lakemedel innehaller 0,159 mg fosfater i varje droppe. Om du har allvarliga skador pa den
genomskinliga delen av dgat (hornhinnan) kan fosfater i mycket séllsynta fall orsaka grumliga flackar
pa hornhinnan pa grund av kalciumuppbyggnad under behandlingen.

3. Hur du anvénder Cequa

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

Rekommenderad dos &r en droppe i varje drabbat 6ga, tva ganger dagligen med cirka 12 timmars
mellanrum.

Bruksanvisning
Folj dessa instruktioner noggrant och fraga din lékare eller apotekspersonal om det &r nagot du inte



forstar.

- Tvatta handerna.
- Om du anvénder kontaktlinser, ta ut dem innan du anvander dropparna; Du kan sétta in dem
igen 15 minuter efter att du har anvant égondropparna.

- Oppna aluminiumpasen, ta ut en endosbehéllare och lagg tillbaka de aterstdende
endosbehallarna i pasen

- Vrid av toppen (bild 1).

- Dra ner det nedre égonlocket (bild 2).

- Luta huvudet bakat och titta upp i taket.

- Tryck forsiktigt ut en droppe av ldkemedlet i 6gat. Se till att du inte vidror 6gat med
endosbehallarens spets.

- Blinka nagra ganger for att férdela 6gondroppen 6ver Ggat.

- Efter att du droppat i 6gat, tryck med ett finger i 6gonvran vid nasan och stang égonlocken
forsiktigt i ca 2 minuter (bild 3) (detta 6kar den lokala effekten i dgat).

- Om du anvander droppar i bada 6gonen, upprepa stegen for ditt andra 6ga.

- Kassera endosbehallaren sa snart du har anvant den, aven om det fortfarande finns vétska kvar i
den.

- De aterstaende endosbehallarna ska forvaras i aluminiumpasen.

Om en droppe missade 6gat, forsok igen.

Om du anvant for stor mangd av Cequa, skolj 6gat med vatten. Droppa inte i fler droppar férrén
det &r dags for nasta ordinarie dos.

Om du rakat svalja lakemedlet eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av

misstag kontakta omedelbart l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Cequa
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Anvénd inte mer an en droppe at gangen i
Ogat/6gonen som ska behandlas.

Om du slutar att anvanda Cequa, diskutera detta med din lékare.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.
Féljande biverkningar har rapporterats:



De vanligaste biverkningarna &r i och runt 6gonen.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare): smarta eller obehag nar du anvander
en droppe for forsta gangen.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): rodnad i 6gonen, irritation i 6gonen,
rinnande dgon, irritation i dgat.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): okad tarbildning i Ogat, ckad
ljuskanslighet, dgonsmarta, svullnad av bindhinnan (hud som técker 6gonvitan), inflammation i
Ogonlockskanterna, okuléra- och periokuldra infektioner, huvudvark och irritation i halsen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet (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 Cequa ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen, aluminiumpasen och endosforpackningarna
efter "EXP". Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas. Efter att aluminiumpasarna har éppnats ska endosbehallarna
forvaras i pasarna for att undvika avdunstning. Hallbarhet i 6ppnad aluminiumpase: 5 dagar. Kassera
alla 6ppnade endosbehallare med eventuell kvarvarande I6sning omedelbart efter anvandning.

Anvand inte detta lakemedel om du ser synliga partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. 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 ciklosporin

- Ovriga innehallsdamnen ar

- Makrogolglycerolhydroxistearat, oktoxynol-40, natriumdivétefosfatdihydrat (E339),
dinatriumfosfat (E339), natriumklorid, povidon (E1201), saltsyra (for pH-justering) (E507),
natriumhydroxid (fér pH-justering) (E524) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Cequa &r en Klar, farglos 16sning i endosbehallare.

Det levereras i endosbehallare tillverkade av polyeten med lag densitet (LDPE).
Varje endosbehallare innehaller 0,25 ml égondroppar, 16sning.


http://www.lakemedelsverket.se

Endosbehallarna &r forpackade i en forseglad pase av aluminiumlaminat.

Forpackningsstorlekar: 60 eller 180 endosbehallare eller multipack innehallande 180 (3 forpackningar
om 60 endosbehallare).
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&annande for forsaljning
Sun Pharmaceutical Industries BV
Polarisavenue 87,

2132JH Hoofddorp,

Nederléanderna

Tillverkare
Laboratoire Unither,
1 Rue de I’Arquerie,
50200, Coutances,
Frankrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Nederl&nderna: Cequa 0,9 mg/ml oogdruppels, oplossing in verpakking voor eenmalig
gebruik

Osterrike: Cequa 0,9 mg/ml Augentropfen, Lésung im Einzeldosisbehaltnis

Tyskland: Cequa 0,9 mg/ml Augentropfen, Losung im Einzeldosisbehdltnis

Danmark: Sekua 0,9 mg/ml gjendraber, oplgsning i enkeltdosisbeholder

Spanien: Cequa 0,9 mg/ml colirio en solucion en envase unidosis

Finland: Cequa 0,9 mg/ml silmétipat, liuos kerta- annospakkauksessa

Frankrike: Cequa 0,9 mg/mL, collyre en solution en récipient unidose

Italien: Cequa

Norge: Cequa 0,9 mg/ml gyedraper, opplasning i endosebeholder

Sverige: Cequa 0,9 mg/ml 6gondroppar, l6sning i endosbehallare

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-18.

<[Kompletteras nationellt]>
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