Bipacksedel: Information till anvandaren

Olopatadine Sandoz 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning
olopatadin

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 ldsa 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 Olopatadine Sandoz ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Olopatadine Sandoz
Hur du anvander Olopatadine Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Olopatadine Sandoz ska forvaras

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

Olopatadine Sandoz anvénds for behandling av tecken och symtom pa sasongsbunden allergisk
konjunktivit.

Allergisk konjunktivit. En del &mnen (allergener) som pollen, damm eller djurhar kan orsaka
allergiska reaktioner i 6gat, vilket ger upphov till klada, rodnad och svullnad pa ytan av égat.

Olopatadine Sandoz &r ett lakemedel for behandling av allergiska tillstand i 6gonen. Det verkar
genom att minska graden av den allergiska reaktionen.

Olopatadin som finns i Olopatadine Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare eller apotekspersonal om du har ytterligare
fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Olopatadine Sandoz

Anvand inte Olopatadine Sandoz

- omdu ar allergisk (6verkanslig) mot olopatadin eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- omduammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Olopatadine Sandoz.

Om du bar kontaktlinser ska du ta ur dessa innan du anvander Olopatadine Sandoz.
Barn

Anvand inte Olopatadine Sandoz till barn under 3 ar. Ge inte detta lakemedel till barn under 3 ar da det
inte finns nagra data som visar att det ar sakert och fungerar pa barn under 3 ar.



Andra lakemedel och Olopatadine Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Om du anvander andra 6gondroppar eller 6gonsalvor, vénta minst 5 minuter mellan varje lakemedel.
Ogonsalvor ska appliceras sist.

Graviditet, amning och fertilitet
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.

Du ska inte anvanda Olopatadine Sandoz om du ammar, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du
anvénder detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du kan marka, att din syn blir litet dimmig efter att du anvant Olopatadine Sandoz. Kér inte bil eller
andra fordon och anvénd inga verktyg eller maskiner innan din syn har klarnat.

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.

Olopatadine Sandoz innehaller bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 1 mg bensalkoniumkloridlésning per 5 ml motsvarande 0,2 mg/ml. Varje
droppe innehaller cirka 6 pg bensalkoniumkloridlésning.

Konserveringsmedlet i Olopatadine Sandoz, 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 sétts in igen.

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

Olopatadine Sandoz innehaller vattenfritt dinatriumfosfat

Detta lakemedel innehaller 5 mg vattenfri dinatriumfosfat (motsvarande 3,35 mg fosfat) per ml. Varje
droppe innehaller ungefar 100,5 pg fosfat.

Om du har allvarligt skadad hornhinna (den klara hinnan langst fram i 6gat), kan fosfat i mycket
sallsynta fall orsaka grumliga flackar pa hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

3. Hur du anvénder Olopatadine Sandoz

Anvénd alltid detta lakemedel enligt beskrivningen i denna bipacksedel och enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Den rekommenderade dosen &r 1 droppe i 6gat eller bada 6gonen 2 ganger dagligen (morgon och
kvall).

Anvand denna dosering om inte din lakare foreskriver nagot annat. Olopatadine Sandoz ska endast
anvandas i bada 6gonen om din lakare foreskriver det. Anvand lakemedlet sa lange som din lakare
foreskrivit.

Olopatadine Sandoz ska endast anvandas som égondroppar.



Hur du anvander Olopatadine Sandoz
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- hé@mta flaskan med Olopatadine Sandoz och en spegel.

- tvétta dina hander.

- innan du 6ppnar flaskan forsta gangen, se till att garantiforseglingen pa korken ar intakt.
For att 6ppna flaskan, skruva av korken genom att vrida den &t véanster. Du bor kanna ett latt
motstand tills denna garantiférseglingen gar av.

- nér korken ar borttagen, om garantiférseglingen ar 16s, ta bort den innan du anvéander produkten.

- hall flaskan med spetsen nedat mellan tummen och langfingret.

- luta huvudet bakat. Dra ner det undre 6gonlocket med ett rent finger, sa att det bildas en ficka
mellan dgat och 6gonlocket. Droppen ska hamna har (se bild 1).

- placera flaskspetsen néra dgat. Anvand spegeln om det underléttar.

- ror inte 6gat, 6gonlocket, omgivande vavnad eller andra ytor med droppspetsen - det kan
fororena innehallet i flaskan.

- tryck latt i botten pa flaskan sa att en droppe Olopatadine Sandoz frigors.

- klam inte pa flaskan - den &r gjord sa att ett latt tryck i botten ar allt som behdvs (se bild 2).

- om bada 6gonen ska behandlas ska du nu upprepa stegen ovan for det andra 6gat.

- satt tillbaka skruvlocket pa flaskan omedelbart efter anvandning.

Om en droppe missar 6gat, forsok igen.

Om du har anvant for stor mangd av Olopatadine Sandoz
Skolj ur allt ur 6gat med ljummet vatten. Ta inte fler droppar forrén det &r dags for nédsta dos.

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 glémt att anvanda Olopatadine Sandoz

Ta en droppe sa snart du kommer ihag det och ga sedan tillbaka till ditt vanliga doseringsschema. Om
det daremot nastan &r dags for din nasta dos hoppar du dver den glémda dosen och atergar till ditt
vanliga doseringsschema. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att anvanda Olopatadine Sandoz
Sluta inte att anvanda Olopatadine Sandoz utan att tala med din l&kare.

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.

Féljande biverkningar har rapporterats for Olopatadine Sandoz:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Ogat



Ogonsmarta, dgonirritation, torra 6gon, onormal kénsla i 6gat, gonobehag.

Allméanna biverkningar
Huvudvark, trotthet, torr nésa, smakrubbning.

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

Ogat

Dimsyn, minskad synskarpa, onormal syn, sjukdomar i hornhinnan, inflammation i 6gats yta med eller
utan skada pa ytan inflammation eller infektion i bindhinnan, 6gonsekret, ljuskanslighet, 6kad
tarproduktion, kliande 6gon, roda dgon, dgonlockssjukdomar, klada, rodnade eller svullna égonlock,
krustabildning pa 6gonlocken.

Allméanna biverkningar
Onormal eller minskad kénsel, yrsel, rinnande nésa, torr hud, hudinflammation.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Ogat
Ogonsvullnad, hornhinnesvullnad, forandrad pupillstorlek

Allménna biverkningar
Andtappa, kade allergiska symtom, ansiktssvullnad, dasighet, illamaende, krakning, bihaleinfektion,
hudrodnad och klada.

I mycket sallsynta fall har en del patienter med svara skador pa den genomskinliga hinnan framfor 6gat
(hornhinnan) fatt mjolkiga flackar pa hornhinnan som orsakats av en kalciumavlagring under
behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. 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
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Olopatadine Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Du bor kasta flaskan 28 dagar efter forsta 6ppnande for att forhindra infektioner. Anvéand sedan en ny
flaska. Skriv ned det datum du forst oppnande flaskan pa varje flasketikett och kartong

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

Innehéllsdeklaration



- Den aktiva substansen ar olopatadin. Varje ml l6sning innehaller 1 mg av olopatadin (som
hydroklorid).

- Ovriga innehallsamnen &r bensalkoniumkloridlésning, natriumklorid, vattenfritt dinatriumfosfat,
saltsyra (E507) och/eller natriumhydroxid (E524) och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Olopatadine Sandoz &r en klar och farglos 16sning som tillhandahalles i en forpackning med antingen
en 5 ml flaska eller tre 5 ml plastflaskor med lock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Rafarm S.A., Thesi Pousi Xatzi Agiou, Louka 19002, Paiania, Grekland

Salutas Pharma GmbH, Otto-Von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
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