Bipacksedeln: Information till anvandaren
Mydriacyl 0,5 % 6gondroppar, l6sning
tropikamid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar 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 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 Mydriacyl ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Mydriacyl
Hur du anvander Mydriacyl

Eventuella biverkningar

Hur Mydriacyl ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocoakrwhE

1.  Vad Mydriacyl &r och vad det anvands for
Mydriacyl 0,5 % 6gondroppar, I6sning innehaller den aktiva substansen tropikamid.

Mydriacyl utvidgar pupillen och forlamar tillfalligt musklerna i pupillen.
Mydriacyl anvénds vid 6gonundersékningar. Nar pupillen &r utvidgad &r det lattare for
lakaren att undersdka 6gat.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Mydriacyl

Anvand inte Mydriacyl

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

- om du har en grund framre kammare eller en trdng framre kammarvinkel pa grund av
risken for en akut hojning av trycket i 6gat (akut glaukom).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Mydriacyl.

Radfraga din lakare eftersom anvandningen av Mydriacyl kan orsaka:
- forhojt tryck i 6gat. Du bor fa 6gontrycket kontrollerat innan behandlingen inleds.



Om du tar andra lakemedel: L&s dven avsnittet ”Andra lakemedel och Mydriacyl”.

Barn

- anvand inte i hogre koncentration an 0,5 % till spadbarn eftersom det finns en risk for
allvarliga biverkningar (se avsnitt "Eventuella biverkningar”).

- om Mydriacyl ges till spadbarn, sma eller for tidigt fodda barn, barn med Downs syndrom,
spastisk forlamning eller hjarnskador. Radfraga din lakare eftersom allvarliga
biverkningar kan uppkomma vid anvandningen av detta lakemedel.

- om Mydriacyl missar 0gat ska det tvattas bort omedelbart.

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

Tala sarskilt om for lakaren om du tar:

- antihistaminer
- lakemedel mot depression

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.

Mydriacyl ska inte anvandas under graviditet om inte lakaren anser att det &r nodvandigt.
Mydriacyl ska inte anvandas under amning.

Kérformaga och anvéandning av maskiner
Denna typ av lakemedel kan orsaka dasighet, dimsyn och ljuskanslighet. Om du far nagon av
dessa biverkningar ska du inte kora bil eller anvénda verktyg och maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete 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 lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Mydriacyl innehaller bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 0,0035 mg bensalkoniumklorid per droppe motsvarande 0,1
mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna.
Ta ut kontaktlinser innan du anvander lakemedlet och vénta minst 15 minuter innan
kontaktlinserna satts in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra égon eller problem
med hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar
eller smarta i 6gat efter att ha anvént lakemedlet, kontakta lakare.



3. Hur du anvander Mydriacyl

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

Rekommenderad dos ar
Vuxna, inklusive &ldre
2 droppar i 6gat (6gonen) 20 till 25 minuter fore dgonundersékningen.

Barn
Dosen bestdams av lakaren som anpassar den individuellt for ditt barn.

Anvandning for barn

Anvénd inte i hogre koncentration &n 0,5 % till spadbarn eftersom det finns en risk for
allvarliga biverkningar. L&s dessutom avsnitten ”Varningar och forsiktighet”, "Om du har
anvant for stor mangd av Mydriacyl” och ”Eventuella biverkningar”.

Anvand endast Mydriacyl for att droppa i 6gonen. Far inte injiceras.
Sa har anvander du Mydriacyl pa réatt satt

Om sékerhetskragen ar 16s nér locket har avlagsnats ska den tas bort innan produkten
anvands.

1. Tafram flaskan med Mydriacyl.

2. Tvétta handerna och sétt dig framfor en spegel.

3. Vrid av flasklocket.

4. Hall flaskan med spetsen nedat mellan tummen och langfingret (bild 1).

5. Luta huvudet bakat. Dra ned det undre 6gonlocket med ett rent finger tills det bildas en
ficka” mellan det undre 6gonlocket och 6gat. Har ska droppen placeras.

6. FOr flaskspetsen mot 6gat. Anvand en spegel om det underlattar.

7. Undvik att réra vid 6gat eller dgonlocket, omgivande omraden eller andra ytor med
droppspetsen. Det kan kontaminera dgondropparna i flaskan.

8. Klam inte pa flaskan: den ar konstruerad sa att ett latt tryck pa bottnen &r allt som behovs
(bild 2).

9. Tryck forsiktigt pa flaskans botten for att frigéra en droppe Mydriacyl i taget (bild 3).

10. Né&r du har anvant Mydriacyl stdnger du égonlocket och trycker forsiktigt med ett finger i
den inre 6gonvran i 2 minuter (bild 4). Det forhindrar att Mydriacyl nar évriga delar av
Kroppen.

11. Om du anvander Mydriacyl i bada 6gonen upprepar du steg 4 till och med 10 for det andra
Ogat.

12. Skruva at flasklocket noga omedelbart efter anvandning.



Om en droppe missar 0gat sa torka bort omedelbart och forsok igen.

Om du anvénder andra 6gondroppar eller 6gonsalvor véantar du i minst 5 minuter mellan
anvéandningen av ldkemedlen. Ogonsalvor ska anvéndas sist.

Om du har anvant fér stor mangd av Mydriacyl

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

Om du har anvént for stor mangd av Mydriacyl skoljer du ut allt med ljummet vatten. Droppa
inte i nagra fler droppar forran det ar dags for din nésta ordinarie dos.

Symtom pa 6verdosering i 6gat kan innefatta: rodnad och torr hud (barn kan fa utslag),
dimsyn, snabb och oregelbunden puls, feber, svullen buk hos spadbarn, kramper,
hallucinationer eller forlust av koordination.

Om du har glémt att anvanda Mydriacyl

Fortsatt med nasta dos som planerat. Om det néstan ar dags for din nésta dos kan du
emellertid hoppa éver den missade dosen och aterga till ditt vanliga doseringsschema.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla l1akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover
inte fa dem.

Féljande biverkningar har setts med Mydriacyl:

Vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare):

Effekter i dgat: Tillfallig sveda i 6gat nar dropparna ges (6gonsmarta), nedsatt narseende,
ljuskénslighet.

Allmanna biverkningar: hudrodnad, snabba hjartslag, feber, forstoppning, forvirring,
upprordhet, hallucinationer.

Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 1 000 anvandare):

Allmanna biverkningar: Allergiska reaktioner, svarigheter att kasta vatten.

Sallsynta (forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvandare):

Effekter i 6gat: Akut hdjning av trycket i 6gat (akut glaukom).

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Effekter i 6gat: Dimsyn, 6kad pupillstorlek (forlangd lakemedelseffekt), 6gonirritation,
6gonrodnad, minskad produktion av tarvatska.

Allmanna biverkningar: Yrsel, huvudvark, svimning, sankt blodtryck, illamaende, utslag,
muntorrhet, minskad tarmrorlighet,oformaga att kasta vatten, torra slemhinnor, minskad
svettning, torrhet i luftrér och nasgangar.



Ytterligare biverkningar hos barn

For tidigt fodda och sma barn, unga barn och barn med storningar i centrala nervsystemet
(t.ex. epilepsi, hjarnskada, Downs syndrom) loper en 6kad risk for toxiska effekter. Detta kan
manifesteras som stérningar i centrala nervsystemet, storningar i hjartat, lungor och mage.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler
aven 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 ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Mydriacyl ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.
Flaskan kasseras 4 veckor efter 6ppnandet.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r tropikamid. En ml 16sning innehaller 5 mg tropikamid.

- Ovriga innehallsamnen &r bensalkoniumklorid (konserveringsmedel), natriumklorid,
dinatriumedetat, saltsyra och/eller natriumhydroxid for pH-justering och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Mydriacyl &r en farglos till blekt gul 16sning som levereras i en plastflaska (DROPTAINER) om
15 ml av polyeten med Iag densitet och ett skruvlock av polypropylen.

Innehavare av godkannande for férsaljning
Alcon Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kopenhamn S

Danmark



Tillverkare

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien
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