Bipacksedel: Information till anvandaren

Obupro 4 mg/ml 6gondroppar, l16sning

oxibuprokainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar 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 lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Obupro &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du anvénder Obupro
Hur du anvénder Obupro

1
2
3
4, Eventuella biverkningar
5 Hur Obupro ska forvaras
6

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Obupro ar och vad det anvands for

Detta ldkemedel é&r ett lokalbeddvande lakemedel for anvandning hos vuxna.

Det &r avsett att lokalt beddva 6gats yta for att genomfora korta ingrepp i 6gat.

Oxibuprokainhydroklorid som finns i Obupro kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga ladkare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Obupro

Anvand inte Obupro

- om du ar overkanslig (allergisk) mot oxibuprokain eller mot nagot annat innehallsamne i detta
ldakemedel (anges i avsnitt 6),

- om du ar overkanslig (allergisk) mot andra lokalbeddvningsmedel som tillhdr samma grupp av
aktiva substanser (p-aminobensoesyra).

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med Obupro

Om du anvander kontaktlinser ska du ta ut dem fére indroppning och vénta tills den lokalbeddvande
effekten helt har avtagit innan du satter tillbaka dem i égonen (se &ven 3. Hur du anvander Obupro).

Om du har en historia av allergier, hjartsjukdomar, astma, Overaktiv skdldkortel (hypertyreos) och
leversjukdomar samt &r en &ldre patient.
Om du har ett inflammerat 6ga, eftersom réda dgon kraftigt 6kar intag till kroppen genom 6gonens yta



Langvarig och upprepad anvandning

Obupro &r endast avsett for korttidsanvandning och kommer hanteras av en lékare. Upprepad,
okontrollerad anvandning kan leda till allvarlig skada pa 6gats hornhinna. Detsamma galler vid
langvarigt bruk.

Barn och ungdomar

Séakerheten och effekten av Obupro hos barn och ungdomar har inte faststallts.

Andra lakemedel och Obupro

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel eller 6gondroppar, inklusive receptfria lakemedel.

Sulfonamider (som ingar i vissa antibiotika): Effekten av dessa antibiotika kan minska.

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 anvénder detta ldkemedel. Din ldkare kommer att tala om for dig om du
kan ges Obupro eller inte.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan paverka din reaktions- och kérférmaga. Anvandning av Obupro kan forsamra din
syn och darmed ocksa din formaga att reagera i trafiken och att anvanda maskiner. Kor inte motorfordon
och anvénd inte verktyg eller maskiner innan denna effekt har avtagit.

Du &r sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvéander Obupro

Rekommenderad dos &r 1 6gondroppe fore undersdkningen eller ingreppet. Denna dos kan upprepas vid
behov.

Metod for anvandning

For anvandning pa 6gat. (For anvandning pa 6gat som ska undersokas)

Lakaren kommer att tillsatta dropparna i 6gat at dig. Du kan bli ombedd att trycka pa 6gonlockets inre
horn i 1-2 minuter. Pa s satt forhindrar du att lakemedlet rinner in i ndsan och halsen. Detta ar sarskilt
lampligt for aldre personer och riskgrupper.

Ditt 6ga forblir bedovat i ungefar en timme, beroende pa hur manga droppar du fatt. Undvik att réra
Ogat tills beddvningen har avtagit.

Om du har andra 6gondroppar som du ska applicera, vanta minst 15 minuter innan du tar dem.

Om du har fatt storre mangd av Obupro an du borde, ar det &nda mycket osannolikt att en verdosering
intréffar.

Om du plétsligt kanner dig illamaende efter att ha fatt dropparna, tala om detta for din lakare eller
kontakta din narmaste akutmottagning omgaende.

Information till anvéndare av kontaktlinser

Ta ut dina kontaktlinser innan du ges dropparna i 6gat och vanta minst en timme efter senaste droppen
— tills bed6vningseffekten har avtagit helt — innan du séatter tillbaka dem i 6gat. Om detta rad inte foljs
kan det leda till hornhinneskador.



Om du anvant for stor mangd av Obupro

Overdosering: Forgiftning med lokalbed6vningsmedel, sarskilt nar de tas genom munnen, kan utlosa
foljande symptom: muskelryckningar, kramper, blodtrycksfall, svimning, hjartrytmrubbningar,
hjértstillestand orsakat av 6verledningsstorningar, andningsforlamning.

Kontakta i sddana fall omedelbart lakare.

Anvisningar for hélso- och sjukvardspersonal

Information om éverdosering hittar du i slutet av forskrivningsinformationen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4, Eventuella biverkningar

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

Du maste omedelbart kontakta lakare om du upplever nagot av foljande symptom pa en allvarlig
allergisk/anafylaktisk reaktion: svullnad, utslag, klada, nésselfeber, andningssvarigheter, frossa,
varmevallningar, huvudvark, kansla av obehag, illamaende, rastléshet, hjartrusning eller 1agt blodtryck
(intraffar hos ett okéant antal anvandare).

Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 10 personer):

Den vanligaste biverkningen &r lokal irritation. Andra vanliga biverkningar ar tillfallig sveda efter
indroppningen och skador pa hornhinnan vid upprepad anvandning.

Sallsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 1 000 personer):

Skakningar, dimsyn, langsam puls, 1agt blodtryck, yrsel.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéandare):Ogonallergi, allergisk blefarit
(6gonlocksinflammation). Symtom pa dgonallergi och allergisk blefarit kan vara kliande, réda och
svullna 6gonlock, réda égon, irriterade och rinnande 6gon, brannande eller stickande kénsla i 6gonen,
mjalliknande fjallning och skorpbildning pa 6gonfransarna samt ljuskanslighet.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket,
Box 26
751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Obupro ska forvaras

Inga sarskilda forvaringsanvisningarForvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskans etikett. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Ska anvéandas inom 4 veckor efter forsta dppnandet.

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r oxibuprokainhydroklorid
Varje ml innehaller 4 mg oxibuprokainhydroklorid

- Ovriga hjalpamnen é&r: borsyra, klorhexidindiacetat, saltsyra (for pH-justering), vatten for
injektioner

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Obupro 4 mg/ml 6gondroppar, 16sning, ar en Klar, farglds 16sning i en plastflaska. Varje forpackning
innehaller en flaska med 10 ml.

Innehavare av godkénnande for forsaljning

AGEPHA Pharma s.r.o.,
Dial nicné cesta 5,
Senec 903 01,
Slovakien

Detta lakemedel har godkants i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
foljande namn;

Land Produktnamn

Osterrike Novain 4 mg/ml Augentropfen, Lésung

Danmark Oxybuprocainhydrochlorid “Agepha”

Estland Novain

Finland Obupro 4 mg/ml silmétipat, liuos

Irland Oxybuprocaine Agepha 4 mg/ml eye drops, solution

Lettland Oxybuprocaine hydrochloride Agepha 4 mg/ml acu
pilieni, skidums

Island Novain 4 mg/ml augndropar, lausn

Kroatien Ophtesia 4 mg/ml kapi za oko, otopina

Litauen Novain 4 mg/ml akiy laSai (tirpalas)

Nederlanderna Obupro 4 mg/ml oogdruppels, oplossing

Norge Obupro 4 mg/ml gyedraper, opplgsning

Polen Novain, 4 mg/mL, krople do oczu, roztwér

Portugal Novain 4 mg/ml colirio, solucdo

Sverige Obupro 4 mg/ml 6gondroppar, 16shing

Spanien Oxibuprocaina hidrocloruro Agepha 4 mg/ml colirio en
solucion

Ungern Oxybuprocaine hydrochloride AGEPHA 4 mg/ml oldatos
szemcsepp
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Behandling vid forgiftning

Omedelbar andnings- och blodcirkulationshantering (intubation och konstgjord ventilation vid behov),
kardiovaskular stimulation (med lampliga lakemedel), vétskeinfusioner (inget adrenalin). Vid hjartstopp
ska extern hjartmassage och elektrostimulering (t.ex. defibrillation) utféras. Vid anfall ska
ultrakortverkande barbiturater eller diazepam ges (langverkande barbiturater ska inte administreras pa
grund av risken for andningsdepression).
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