Bipacksedel: Information till anvéandaren
Noviop 50 mikrogram/ml égondroppar, l6sning

latanoprost

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare, lakaren som behandlar ditt barn eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med din lakare, lakaren som behandlar ditt barn eller
apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.
Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du anvénder Noviop
Hur du anvénder Noviop

Eventuella biverkningar

Hur Noviop ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Noviop &r och vad det anvéands for

Noviop tillhér en lakemedelsgrupp som Kkallas prostaglandinanaloger. Det verkar genom att tka det
naturliga utflodet av vétska fran 6gats insida ut i blodet.

Noviop anvands for att behandla tillstdnd som kallas 6ppenvinkelglaukom (gron starr) och okular
hypertension hos vuxna. Bada dessa tillstand orsakar ett forhojt tryck i 6gat som sa smaningom kan
paverka synen.

Noviop anvands ocksa for att behandla forh6jt 6gontryck och glaukom hos spadbarn och barn i alla
aldrar.

Latanoprost som finns i Noviop 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 behéver veta innan du anvander Noviop

Noviop kan anvandas av vuxna man och kvinnor (inklusive aldre) och till barn fran fodseln upp till
18 ars alder. Noviop har inte testats hos for tidigt fodda spadbarn (fodda fore graviditetsvecka 36).

Noviop 6gondroppar ar en steril 16sning som inte innehaller nagot konserveringsmedel.
Anvand inte Noviop

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot latanoprost eller nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn anvander Noviop om nagot av foljande
gaIIer dig eller ditt barn:
om du eller ditt barn ska genomga eller just genomgatt en 6gonoperation (inklusive operation
for gra starr).

. om du eller ditt barn har 6gonproblem (sasom 6gonsmarta, irritation eller inflammation, grumlig
syn).

. om du eller ditt barn har torra 6gon.

. om du eller ditt barn har svar astma eller okontrollerad astma.

. om du eller ditt barn anvander kontaktlinser kan du eller ditt barn anda anvanda Noviop, men
folj instruktionerna fér kontaktlinsanvandare i avsnitt 3.

. om du har haft eller har en virusinfektion i 6gat orsakad av herpes simplex virus.

Andra lakemedel och Noviop

Noviop kan interagera med andra lakemedel. Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du eller ditt
barn anvander eller har anvant andra lakemedel (inklusive 6gondroppar), dven receptfria sadana. Tala
sarskilt om for l&kare eller apotekspersonal om du vet att du anvander prostaglandiner,
prostaglandinanaloger eller prostaglandinderivat.

Graviditet och amning

Anvand inte Noviop om du &r gravid eller ammar om inte din lakare anser det nddvéandigt. Om du &r
gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvénder detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Nar du anvander Noviop kan du for en kort tid fa grumlig syn. Om detta intréffar ska du inte
framfora fordon eller anvanda verktyg eller maskiner forrén din syn blir klar igen.

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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Noviop innehaller makrogolglycerolhydroxistearat 40
Detta lakemedel innehaller makrogolglycerolhydroxistearat 40 som kan ge hudreaktioner.

Noviop innehaller fosfatbuffert
Detta lakemedel innehaller 6,35 mg/ml fosfat, vilket motsvarar 0,2 mg/droppe.

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

Anvand alltid detta lakemedel enligt din eller ditt barns lakares anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dosering for vuxna (inklusive éldre) och barn &r en droppe dagligen i det paverkade
ogat (6gonen). Den basta tiden att gora detta ar pa kvallen.

Anviand inte Noviop mer &n en gang om dagen, eftersom effekten av behandlingen kan férsamras om
det anvénds oftare.

Anvand Noviop enligt de anvisningar du fatt av din eller ditt barns lakare tills lakaren sager till dig att
upphora med behandlingen.



Om du anvander kontaktlinser
Om du eller ditt barn anvander kontaktlinser ska de tas ut innan Noviop anvénds. Efter att ha anvant
Noviop ska du vénta 15 minuter innan du satter tillbaka kontaktlinserna i 6gonen.

Bruksanvisning

- e Taut flaskan (bild 1a) ur kartongen och skriv datum for
‘ oppnande i avsett utrymme pa kartongen och flaskan.
e Ha flaskan och en spegel redo.
(=" e Tvatta handerna.
e Taav locket (bild 1b).

e Hall flaskan upp och ner med tummen pa 6verdelen av flaskans
N kropp och de andra fingrarna pa botten av flaskan. Innan du

N N anvander den for forsta gangen ska du pumpa flaskan flera
% = N ganger, cirka 10 ganger, tills den forsta droppen kommer ut
TTT—— (bild 2).

\ e Luta ditt (eller ditt barns) huvud bakat. Dra ned det nedre
- | ogonlocket med ett rent finger sa att det bildas en "ficka”
& - mellan 6gonlocket och 6gat. Droppen ska hamna hér (bild 3).
I S e Placera flaskans spets ndra 6gat. Anvand en spegel om det ar
N till hjalp.

e Vidror inte 6gat, 6gonlocket, omkringliggande omraden
eller andra ytor med droppspetsen. Det kan infektera
dropparna.

e Tryck forsiktigt pa flaskans botten sa att det kommer en droppe
lakemedel i taget (bild 4).

e Om droppen inte hamnar i 0gat, droppa igen.




e Efter att du anvént lakemedlet, tryck med ett finger mot
ogonvran vid nasan i 1 minut (bild 5). Det hindrar att
lakemedlet nar resten av kroppen.

e Om du ska anvanda dropparna i bada 6gonen upprepar du
samma steg for det andra 6gat.

e  Sitt pa locket ordentligt direkt efter anvandning.

e Anvand bara en flaska at gangen. Ta inte av locket forran du
behdver anvanda flaskan.
2,5 ml flaska:

e Du maste kassera flaskan 4 veckor efter forsta 6ppnande,
for att forhindra infektioner. Anvéand dérefter en ny flaska.
5 ml flaska:

e Du maste kassera flaskan 8 veckor efter forsta éppnande,
for att forhindra infektioner. Anvénd dérefter en ny flaska.

Om du anvander Noviop tillsammans med andra 6gondroppar
Véanta minst 5 minuter mellan anvéndning av Noviop och andra égondroppar.

Om du anvant fér stor mangd av Noviop

Om du droppat for manga droppar i 6gat kan det leda till latt irritation i 6gat och 6gonen kan borja
rinna och bli réda. Reaktionen bor vara 6vergaende men om du &r orolig, kontakta din eller ditt barns
lakare for radgivning.

Om du rakat svalja lakemedlet 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 Noviop
Ta nésta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos. Tala
med l&kare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Om du slutar att anvanda Noviop
Tala med lakare om du eller ditt barn vill sluta anvanda Noviop.

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 vid anvandning av 6gondroppar som innehaller den aktiva
substansen latanoprost:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

. En gradvis forandring av 6gonférgen genom en dkande mangd brunt pigment i den fargade
delen av 6gat som kallas iris. Om du har en melerad 6gonfarg (bla-brun, gra-brun, gul-brun eller
gron-brun) ar det mer troligt att fargférandringen uppstar an om du har enfargade 6gon (bla, gra,
grona, eller bruna 6gon). Forandringen av 6gats farg kan ta flera ar men normalt uppstar den
inom 8 manader efter paborjad behandling. Fargforandringen kan bli bestaende och kan bli mer
uppenbar om du anvander Noviop i endast ett av 6gonen. Det verkar inte finnas nagra andra
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problem forknippade med fargforandringen. Forandringen av 0gonféargen fortsétter inte efter att
behandlingen med Noviop upphért.

. Rdda dgon.

. Ogonirritation (en brannande kénsla, gruskansla, klada, sveda eller kéansla av skrép i 6gat). Om
du far dgonirritation som &r sa svar att dina 6gon rinner kraftigt eller som gor att du funderar pa
att sluta ta detta lakemedel ska du genast (inom en vecka) tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskaterska. Din behandling kan behéva omvérderas for att se till att du fortfarande far ratt
behandling for din sjukdom.

. En successiv forandring av 6gonfransarna och de fina harstrana runt det behandlade 6gat,
framfor allt hos personer av japansk harkomst. Dessa forandringar innefattar mérkare, langre,
tjockare och fler 6gonfransar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
. Irritation eller skada pa 6gats yta, 6gonlocksinflammation (blefarit), 6gonsmarta, ljuskanslighet
(fotofobi), inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit).

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

. Swvullna 6gonlock, torra dgon, inflammerad eller irriterad 6gonyta (keratit), dimsyn,
inflammation av den fargade delen av 6gat (uveit), svullnad av nathinnan (makuladdem).
. Hudutslag.

. Brostsmarta (kérlkramp), hjartklappning.
. Astma, andndd (dyspne).

. Brdstsmarta.

. Huvudvark, yrsel.

. Muskelvérk, ledvéark.

. Illaméende, krakningar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

. Inflammation i iris (irit), symtom sasom svullnad eller repor/skador pa 6gonytan, svullnad runt
Ogat (periorbitalt 6dem), felriktade 6gonfransar eller en extra rad med 6gonfransar, &rrbildning
pa ogats yta, vatskefylld blasa i den fargade delen av 6gat (iriscysta).

Hudreaktioner pa égonlocken, morkare farg pa 6gonlockshuden.

Forvérrad astma.

Svar klada i huden.

Utveckling av en virusinfektion i 6gat som orsakas av herpes simplex virus (HSV).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
. Forvarrad karlkramp hos patienter som ocksa har en hjartsjukdom, insjunkna 6gon (fordjupning
av dgonfaran).

Biverkningar som &r vanligare hos barn an hos vuxna &r rinnande, kliande nésa och feber.

I mycket sallsynta fall har vissa patienter med allvarlig skada pa den tunna, klara hinnan pa 6gats
framre del (hornhinnan) utvecklat grumliga flackar pa hornhinnan pa grund av ansamling av kalcium
under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



https://www.lakemedelsverket.se/sv/

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

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

Forvaras vid hogst 25 °C.
Efter forsta Gppnande kravs inga sérskilda forvaringsforhallanden.

2,5 ml flaska:

Du maste kassera flaskan 4 veckor efter forsta 6ppnande, for att férhindra infektioner. Skriv
datumet du 6ppnade flaskan i avsett utrymme pa flaskans etikett och kartongen.

5 ml flaska:

Du maste kassera flaskan 8 veckor efter forsta 6ppnande, for att forhindra infektioner. Skriv
datumet du 6ppnade flaskan i avsett utrymme pa flaskans etikett och kartongen.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar latanoprost.
1 ml 16sning innehaller 50 mikrogram latanoprost.

- Ovriga innehallsamnen &r makrogolglycerolhydroxistearat 40, natriumklorid, dinatriumedetat,
natriumdivétefosfatdihydrat, vattenfri dinatriumfosfat, saltsyra och/eller natriumhydroxid (for
pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Flaska med 2,5 ml:

Noviop ar en 2,5 ml klar, fargl6s, vattenlésning utan synliga partiklar, som motsvarar cirka

80 droppar. Tillhandahalls i en vit 5 ml flerdosbehallare (HDPE) med pump (PP, HDPE, LDPE) och
gron tryckcylinder samt lock (HDPE), foérpackad i en kartong.

Flaska med 5 ml:

Noviop &r en 5 ml Klar, farglos, vattenldsning utan synliga partiklar, som motsvarar cirka 160 droppar.
Tillhandahalls i en vit 5 ml flerdosbehallare (HDPE) med pump (PP, HDPE, LDPE) och grén
tryckcylinder samt lock (HDPE), forpackad i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
Kartonger innehallande 1 eller 3 flaskor med 2,5 ml 16sning eller 1 eller 3 flaskor med 5 ml 16sning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
HORUS PHARMA

22, allée Camille Muffat,

Inedi 5,

06200 Nice

Frankrike



Tillverkare
Pharmathen S.A

6 Dervenakion
15351 Pallini, Attiki
Grekland

eller

Lomapharm GmbH
Langes Feld 5
31860 Emmerthal
Tyskland

Lokal foretradare

Horus Pharma Nordic AB

Box 190

101 23 Stockholm, Sverige
contact-nordics@horus-pharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-20
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