Bipacksedel: Information till anvéandaren
lopidine 10 mg/ml 6gondroppar, l16sning, endosbehallare
apraklonidin

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 l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad lopidine &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvéander lopidine
Hur du anvander lopidine

Eventuella biverkningar

Hur lopidine ska forvaras

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

lopidine innehaller den aktiva substansen apraklonidin och anvénds for att forhindra okat tryck i
dgonen pa patienter som behandlas med laserkirurgi.

2. Vad du behover veta innan du anvander lopidine

Anvand inte lopidine

- omdu ar allergisk mot apraklonidin, klonidin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du tar lakemedel mot depression som innehaller monoaminoxidashammare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvéander lopidine.

Tala om for din lakare om du har eller har haft nagot av foljande:

- Hijartsjukdom (dven hjartattack eller hjartsvikt)

- Hogt blodtryck

- Rubbningar i blodcirkulationen (&dven stroke)

- Raynauds sjukdom (forsamrat blodfldde till hénder och fotter)

Eftersom lopidine minskar trycket i 6gat/6gonen bor du fa ditt dgontryck kontrollerat regelbundet for
att se till att 6gontrycket fortfarande ar under kontroll.

Barn

lopidine rekommenderas inte for anvandning pa barn; i synnerhet inte till spadbarn under 6 manaders
alder, pa grund av risken for allvarliga biverkningar som kan uppkomma dven med en engangsdos (se
avsnittet Eventuella biverkningar).

Andra lakemedel och lopidine
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.



lopidine ska inte anvandas om du anvander lakemedel mot depression som innehaller
monoaminoxidashammare.

lopidine med mat, dryck och alkohol
lopidine ska anvandas med forsiktighet om du regelbundet dricker alkohol eller nyligen har druckit
alkohol eftersom det kan dka dess effekter.

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 anvander detta lakemedel.

Anvand inte lopidone utan din lakares samtycke om du &r gravid.
Anvénd inte lopidine om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Den har sortens medicin kan gora dig somnig och yr. Om du far nagot av detta bor du inte kora bil
eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander lopidine

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

lopidine far endast anvandas for att droppas i 6gonen.

Rekommenderad dos ar

Vuxna och aldre

Lékaren tillfor en droppe lopidine i 6gat som ska opereras en timme innan den planerade
laserbehandlingen. Ytterligare en droppe tillfors i samma 6ga omedelbart efter operationen.

Nar du har anvant lopidine ska du blunda och forsiktigt trycka med ett finger i 6gonvran vid nasan i 2
minuter. Det forhindrar att lopidine nar 6vriga delar av kroppen.

Om du anvander andra 6gondroppar eller 6gonsalvor ska du vanta minst 5 minuter mellan varje
preparat. Ogonsalvor ska anvéandas sist.

Anvandning for barn
Detta lakemedel rekommenderas inte for barn.

Om du har anvant for stor mangd av lopidine

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 beddmning av risken samt
radgivning.

Vid 6verdos ska allt lakemedel skdljas bort med varmt vatten.



Vid oavsiktligt intag kan symtom pa dverdos vara: sankt blodtryck, allméan svaghet, dasighet,
langsammare hjartslag och onormal andning.

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 behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats for lopidine:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Effekter i 6gonen: o6kad pupillstorlek, oférmaga att stanga égonlocket, bindhinneproblem, 6gontorrhet,
rott 6ga, onormal kénsla i 6gat, dgonallergi, 6gonsmérta.

Allméanna biverkningar: dalig smak i munnen, torrhet i ndsan, muntorrhet.

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

Effekter i 6gonen: inflammation i 6gats yta med skador pa ytan, dimsyn, 6gonklada, obehag i 6gat,
irritation i dgat.

Allméanna biverkningar: svimningskansla, yrsel da man reser sig upp, huvudvérk, oregelbundna
hjartslag, illamaende och trotthet.

Ytterligare biverkningar har rapporterats efter godkannandet (férekommer hos ett oként antal
anvéndare):

Allmanna biverkningar: 6verkanslighet, svimning, langsammare hjartslag, sankt blodtryck och férhojt
blodtryck.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns 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 sdkerhet.

Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur lopidine ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP.”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Kassera endosbehallaren omedelbart efter anvandning.

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


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar apraklonidinhydroklorid. En ml 16sning innehaller
apraklonidinhydroklorid motsvarande 10 mg apraklonidin.

- Ovriga innehallsdmnen &r natriumacetat, natriumklorid, saltsyra och/eller natriumhydroxid (for
att justera pH) och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
lopidine ar en blekt gul 16sning som tillhandahalls i en endosbehallare om 0,25 ml.

Tva endosbehallare tillhandahalls i en foliepase.
Forpackningsstorlek: 12 x 2 x 0,25 ml.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Essential Pharma Limited,

Vision Exchange Building

Triq it-Territorjals, Zone 1,

Central Business District,

Birkirkara, CBD 1070,

Malta

Tillverkare

Kaysersberg Pharmaceuticals S.A.S
23 Avenue Georges Ferrenbach
68240 Kaysersberg

Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-06-20




Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Sa har anvander du lopidine pa ratt satt:
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Tvatta hénderna.

Riv upp foliepasen och ta ut remsan med 2 behallare.

Hall i remsan med den langa, plana dnden 6verst och avskilj en behallare genom att dra den mot
dig medan du haller stadigt i de andra behallarna. Du maste rycka loss den fran stéllet dér den
sitter fast i de andra (bild 1).

Behall en behallare och lagg tillbaka resten i foliepasen.

Hall behallarens langa plana dnde mellan tummen och pekfingret och 6ppna den genom att vrida
av den andra anden (bild 2).

Dra ned det nedre 6gonlocket med ett rent finger sa att det bildas en "ficka” mellan 6gonlocket
och dgat. Droppen ska hamna har.

Hall i behallaren med den 6ppna dnden nedat.

For behallarens spets mot gat.

Behallarens spets far inte vidrora 6gat eller 6gonlocket, omgivande omraden eller nagot annat. Det
kan kontaminera 6gondropparna.

Tryck forsiktigt pa behallaren for att frigéra en droppe lopidine i taget (bild 3).

Nér du har anvént lopidine ber du patienten att blunda och trycka forsiktigt med ett finger i
ogonvran vid ndsan i 2 minuter (bild 4). Detta forhindrar att lopidine kommer ut i resten av
kroppen.

Om lopidine ska anvandas i bada 6gonen upprepar du steg 6-11 for det andra 6gat med samma
behallare.

Kasta behallaren inklusive eventuell éverbliven l1sning omedelbart efter anvandning.

Om en droppe missar dgat gor du ett nytt forsok.

OBS! 2 behallare ar forpackade i en foliepase for en patient. Anvand en behallare fore ingreppet och
den andra behallaren efter ingreppet.
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