Bipacksedel: Information till patienten
Optax 1,25 mg/ml + 3 mg/ml 6gondroppar, 16sning

fluoresceinnatrium/oxibuprokainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

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

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Optax 6gondroppar ar och vad de anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Optax 6gondroppar
3. Hur Optax 6gondroppar ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Optax 6gondroppar ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Optax égondroppar ar och vad de anvands for

Optax 6gondroppar innehaller de aktiva substanserna oxibuprokain och fluorescein. Oxibuprokain ar
ett lokalt verkande beddvningsmedel, som anvands for kortvarig beddvning av 0gats yta. Fluorescein
ar ett fargamne som underlattar diagnostisering av skador pa hornhinnan. Dessa 6gondroppar ar
avsedda for diagnostisk anvandning. De anvands vid matning av 6gontryck och undersékning av
hornhinneskador.

Fluoresceinnatrium och oxibuprokainhydroklorid som finns i Optax kan ocksa vara godkanda 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Optax égondroppar

Optax 6gondroppar ska inte ges:

- om du ér allergisk mot oxibuprokain, fluorescein eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- omdu ar allergisk mot andra lokalbeddvningsmedel i para-aminobensoegruppen (en grupp av
lokalbeddvningsmedel med en viss kemisk struktur) eller om du ar allergisk mot parabentillsatser.

Varningar och forsiktighet

Ta ut kontaktlinser innan du far dessa droppar, eftersom fluoresceinet i lakemedlet kan missfarga
mjuka kontaktlinser. Du kan satta in kontaktlinserna igen en timme efter att du har fatt detta
lakemedel.

Undvik att gnugga i 6gat medan bedévningen verkar.

Du maste kontakta lakare omedelbart om du upplever symtom pa allvarlig allergisk/anafylaktisk
reaktion (se avsnitt 4).

Andra lakemedel och Optax égondroppar

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda
andra lakemedel. Dessa dgondroppar kan minska effekten av sulfonamidlakemedel (antibiotika som
anvénds for att behandla infektioner).



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 far detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Dessa 6gondroppar kan orsaka dvergaende dimsyn. Du bor inte framféra motorfordon eller anvanda
maskiner forrdn synen &r normal igen.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur Optax 6gondroppar ges

Lakemedlet ar endast avsett for anvandning i 6gonen. Optax ges av lékare.
Vanlig dos till vuxna och barn ar 1-2 droppar per 6ga. Ytan pa égat beddvas inom en minut for att
mojliggdra méatning av dgontrycket.

Om flera olika lakemedel anvénds i samma 6ga ska de appliceras med minst 5 minuters mellanrum.

Om du har fatt for stor mangd av Optax 6gondroppar
Overdosering ar osannolik, eftersom dropparna anvands pa Ggats yta.

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.

Du maste kontakta lakare omedelbart om du upplever nagot av féljande (symtom pa en allvarlig
allergisk/anafylaktisk reaktion): ansiktssvullnad, utslag, allman klada, nasselfeber, tryck dver
brostet, andningssvarigheter, frossa, varmevallningar, huvudvark, allman sjukdomskansla, illamaende,
rastléshet, snabb hjartfrekvens eller lagt blodtryck.

Andra méjliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
— dgonirritation
— kénsla av skrép i 6gat nédr den bedoévande effekten har avklingat
— ytlig skada pa hornhinnan (punktatkeratit) vid aterkommande anvandning

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare):
— svullnad i 6gat (hornhinnan)
— missfargning av 6gat (hornhinnan)
— inflammation i iris
— langsam hjartfrekvens
— lagt blodtryck
- yrsel
— illamaende



Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
— Overgaende dimsyn efter applicering

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Optax 6gondroppar ska férvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

- Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

- Hallbarhetstiden for 6ppnad flaska ar 28 dagar nar den férvaras vid hogst 25 °C.

- Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

- 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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r fluoresceinnatrium och oxibuprokainhydroklorid. En ml 16sning
innehaller 1,25 mg fluoresceinnatrium och 3 mg oxibuprokainhydroklorid.

- Ovriga inneh&llsamnen &r klorbutanolhemihydrat, natriumklorid, povidon och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ogondroppar, l16sning. Gul (fluorescerande), klar 16sning, praktiskt taget fri fran partiklar.
Vit plastflaska, gult skruvlock i plast.

Forpackningsstorlek: 5 ml.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Finland

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors
Finland

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2020-06-26

Foljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:


http://www.lakemedelsverket.se

INFORMATION FOR SIUKVARDSPERSONAL

Fullstéandig forskrivningsinformation finns i produktresumén.



Forpackning
Vit plastflaska (PP) med gult skruvlock i plast (HDPE).
Forpackningsstorlek: 5 ml.

Dosering och administreringssatt
Vuxna och barn: 1-2 droppar i 6gat. Ytan pa 6gat kanns avdomnad inom en minut, sa att det
intraokuldra trycket kan matas.

Forsiktighetsatgarder
Kontaktlinser av alla typer maste tas ur innan 6gondropparna anvands. Kontaktlinser kan sattas i en
timme efter att 6gondropparna har anvants.

Applicering:
1. Oppna flaskan. Undvik att rora vid ndgot med pipettspetsen sa att innehallet inte blir fororenat.

2. Appliceringen lyckas bast om patienten lutar huvudet bakat eller ligger ner.

3. Dra ner patientens nedre 6gonlock och be patienten att titta uppat. Tryck latt pa flaskan och
pressa ut en droppe i fickan mellan 6gonlocket och dgat.

4, Be patienten sluta 6gat omedelbart efter applicering och samtidigt trycka I&tt med fingret mot
den inre 6gonvran under en minut. Stang flaskan.

Hallbarhet
2 ar. Hallbarhetstiden for 6ppnad flaska ar 28 dagar vid forvaring vid hogst 25 °C.

Séarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Oppnad flaska kan forvaras vid hogst 25 °C i 28 dagar. Forvara
flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Ej anvént l&akemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



