Bipacksedel: Information till anvandaren
lopidine 5 mg/ml 6gondroppar, l6sning

apraklonidin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa 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 lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

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

Eventuella biverkningar

Hur lopidine ska forvaras

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

lopidine &r ett Iakemedel som sénker trycket i 6gat (intra-okuldra trycket) genom att minska mangden
kammarvatten i 6gat.

lopidine anvénds for kortvarig tillaggsbehandling till patienter som behandlas med lakemedel mot glaukom
och som behdver minska trycket i 6gat ytterligare i vantan pa operation eller laserbehandling.

Apraklonidin som finns i lopidine kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander lopidine

Anvand inte lopidine

- om du é&r allergisk mot apraklonidin, klonidin eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du tar monoaminoxidashdmmare (ldkemedel mot depression).

- till nyfédda och barn under 6 manaders alder

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder lopidine.

Tala om for lakaren om du har haft, eller tar lakemedel for att behandla, ndgot av féljande:

- hjart-karlsjukdom t.ex. karlkramp, hjartsvikt, hogt blodtryck

- nyligen genomgangen hjartinfarkt

- Raynauds sjukdom (pataglig kansla av frusenhet om fingrar och tar i kombination med att dessa blir
anmarkningsvért bleka nar de utsatts for kyla och fukt)



- nedsatt njurfunktion

- depression

- cerebrovaskulér sjukdom (sjukdom som har att géra med hjarnans blodkérl t ex stroke)
- Parkinsons sjukdom

Denna produkt kan ge upphov till allergiska reaktioner som kannetecknas av roda égon, klada i 6gonen, 6kad
tarproduktion, onormal kénsel i 6gat, svullet 6ga och 6gonlock. Om dessa reaktioner uppkommer ska du
sluta med behandlingen.

Eftersom lopidine sanker trycket i 6gonen bor du fa égontrycket kontrollerat regelbundet for att sakerstalla
att trycket i dina 6gon &r under kontroll.

lopidine kan med tiden upphéra att kontrollera 6gontrycket. Din lakare kommer darfor att undersdka dig ofta
medan du anvénder lopidine for att se till att trycket i 6gat/6gonen fortfarande ar under kontroll.

Barn

lopidine rekommenderas inte for anvandning pa barn och far inte anvandas pa nyfodda och 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 anvéant eller kan tdnkas anvanda andra
lékemedel.

lopidine far inte anvandas om du tar lakemedel mot depression (monaminoxidashammare).

lopidine kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel som anvands mot:

- epilepsi (sa kallade barbiturater)

- smarta (sa kallade opiater)

- oro, sbmnsvarigheter

- depression (sa kallade tricykliska antidepressiva)

- hdgt blodtryck (till exempel betablockerare)

- hjartsvikt, oregelbunden hjartrytm (sa kallade hjartglykosider)

- diabetes (insulin). lopidine kan délja tecken och symptom pa lagt blodsocker (hypoglykemi).

lopidine med mat, dryck och alkohol
Om alkohol konsumeras under behandling med lopidine finns det en dkad risk for biverkningar i
nervsystemet sasom huvudvark, onormal koordination, yrsel och sémnighet.

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
Denna typ av lakemedel kan gora att du kanner dig sémnig och yr. Om du kéanner av 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 framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

lopidine innehaller bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 0,5 mg bensalkoniumklorid per 5 ml motsvarande 0,1 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvéander lékemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for égon, sarskilt om du har torra égon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan l&ngst fram i 6gat). Om du ké&nner irritation, stickningar eller smérta i 6gat
efter att ha anvéant lakemedlet, kontakta lékare.

3. Hur du anvander lopidine

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

Anvand lopidine endast for att droppa i 6gonen.

Rekommenderad dos ar

Vuxna: 1 droppe lopidine i det (de) angripna 6gat (6gonen) 3 ganger per dag.

Om lopidine 6gondroppar anvands tillsammans med andra 6gondroppar eller 6gonsalvor bor medicinerna
ges med minst 5 minuters mellanrum. Ogonsalvor ska anvéndas sist.

Anvandning for barn

lopidine rekommenderas inte for anvandning pa barn och far inte anvandas pa nyfodda och spadbarn under
6 manaders alder pa grund av risken for allvarliga biverkningar.

Sa har anvander du lopidine pa ratt satt

Om sakerhetskragen ar 16s nar locket har avlagsnats ska kragen tas bort innan produkten anvands.

Ta fram flaskan med lopidine.

Tvatta handerna och satt dig framfor en spegel.

Skruva av flaskans lock.

Hall flaskan med droppspetsen nedat mellan tummen och Iangfingret (bild 1).

Luta huvudet bakat. Dra ned det undre 6gonlocket med ett rent finger tills det bildas en "ficka” mellan
det undre dgonlocket och dgat. Droppen ska hamna hér.

Hall flaskans droppspets nara dgat. Anvand en spegel om det underlattar.

7. Undvik att vidrora 6gat eller 6gonlocket, omradena runt 6gat eller andra ytor med droppspetsen. Det kan
fororena 6gondropparna i flaskan.

Klam inte pa flaskan. Den &r utformad sa att det racker med ett latt tryck pa flaskans botten (bild 2).

9. Tryck latt pa flaskans botten for att frigéra en droppe lopidine i taget (bild 3).
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10. Nér du har anvant lopidine ska du blunda och trycka latt med ett finger i 6gonvran vid nasan i 2 minuter
(bild 4). Det bidrar till att forhindra att lopidine kommer ut i resten av kroppen.

11. Om du anvénder lopidine i bada 6gonen upprepar du steg 4 till 10 for det andra 6gat.

12. Sténg flaskans kork ordentligt efter varje anvandning.

13. Anvand bara en flaska i taget.

Om en droppe missar dgat gor du ett nytt forsok.

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

Om du har anvant fér 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.

Om du har anvant for stor mangd av lopidine kan det skoljas bort fran 6gat/6gonen med ljummet vatten.
Applicera inga fler droppar forran det &r tid for din nésta ordinarie dos.

Om du har glémt att anvanda lopidine
Om du har glémt att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Om det néstan &r dags for din nasta
dos kan du hoppa 6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda lopidine
Sluta inte att anvanda det hér lakemedlet i fortid, &ven om dina symtom har férsvunnit. Om du slutar att
anvénda lakemedlet for tidigt kan symtomen komma tillbaka.

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.

Detta lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner som kannetecknas av réda dgon, klada i égonen, 6kad
tarproduktion, onormal kansla i dgonen, svullna 6gon och dgonlock. Om dessa reaktioner uppstar ska du
avbryta behandlingen och kontakta lakare.

Foljande biverkningar har rapporterats for lopidine:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
Effekter i 6gat: Ogoninflammation, klada i 6gonen, roda 6gon.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 100 anvandare)

Effekter i 6gat: Svullna 6gonlock, torra 6gon, knottror i bindhinnan, onormal kansla i 6gat, skorpbildning pa
ogonlocket (krustabildning), 6kad tarproduktion, obehagskansla i 6gat.

Allmanna biverkningar: Rinnsnuva, huvudvark, dalig smak i munnen, torr nasa, muntorrhet,
hudinflammation, kraftléshet i kroppen.

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

Effekter i 6gat: Stor pupill (pupilldilatation), sjukdom i 8gats hornhinna, nedsatt syn, nedsatt synskarpa,
ljuskanslighet, dimsyn, onormala tics eller ryckningar i 6gonlocket, hangande 6gonlock, rodnad pa
ogonlocket, dgonlockssjukdom, inflammation i 6gonlocket, smérta i dgat, 6gonsvullnad, svullnad i
bindhinnan, bindhinnesjukdom, 6gonutsdéndring, dgonirritation.



Allménna biverkningar: Depression, oro, yrsel, onormal koordination, sémnighet, utvidgade blodkarl,
andndd, rinnande nasa, halsirritation, illamaende, forstoppning, hudirritationer (hudreaktion vid kontakt med
irriterande &mnen), brostsmartor, sjukdomskénsla, trotthet, retlighet.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
Allménna biverkningar: 6verkanslighet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven 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 sakerhet.

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 flaskan 4 veckor efter 6ppnandet.

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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga hjalpamnen ar bensalkoniumklorid (konserveringsmedel), natriumacetattrihydrat,
natriumklorid, saltsyra och/eller natriumhydroxid (for att justera pH) samt renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
lopidine ar en farglds till svagt gul I6sning som tillhandahalls i en plastflaska med en droppspets och en
skruvkork.

Forpackningsstorlek: 1 x 5 ml.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

Tillverkare

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast:
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