Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Iopidine 10 mg/ml silmiitipat, liuos, kerta-annos pakkauksessa

apraklonidiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin laikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.
- Siilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Jossinulla on kysyttavaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Téam4 ladke on madrdtty vain sinulle, eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistid lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Iopidine on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit lopidine-valmistetta
3. Miten lopidine-valmistetta kdytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. lopidine-valmisteen sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Ladkari annostelee lopidine-silmétipat silmiisi.

1. Miti Iopidine on ja mihin sitd kéytetiisin

Iopidine-silmétippojen vaikuttava aine on apraklonidiini, jota kdytetdin ehkdiseméidn silménsisdisen
paineen nousua lasertoimenpiteen jilkeen.

Apraklonidiinia, jota Iopidine siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit lopidine-valmistetta

Ali kiiyti Iopidine-valmistetta
- lapsille ja nuorille (tata ldékettd eiole tarkoitettu alle 18-vuotiaille)

- jos olet allerginen apraklonidiinille, klonidiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos kaytat tilld hetkelld monoamiinioksidaasin estéjiin kuuluvia masennuslidkkeita.

Jos uskot jonkin ylli mainituista koskevan sinua tai olet asiasta epdvarma, keskustele asiasta ensin
ladkarin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Iopidine-valmistetta.

- Kaytd Iopidine 10 mg/ml silmétippoja vain silmddn/siimiin.
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- Ole erityisen varovainen lopidine-silmitippojen suhteen, jos sinulla on ollut aiemmin joku
seuraavista:
e jokin syddnsairaus (mukaan lukien sydénkohtaus tai syddmen vajaatoiminta)
kontrolloimaton korkea verenpaine
verenkierron héiridt (kuten aivohalvaus, Raynaud’n oireyhtymé tai Buergerin tauti)
vasovagaalisia kohtauksia (pyOrtyminen)
heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta.

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua, sydidn- tai verenkiertovaikutusten riski voi olla tavallista
suurempi. Siksi verenpainettasija sykettdsi seurataan tarkasti.

- jos kérsit masennuksesta, silli klonidiinin kaltaiset ldékkeet voivat Littyd masennukseen

- jos sinulla on diabetes tai matala verensokeritaso, silld tdima ladke voi peittdd verensokeritason
akillisen laskun merkit ja oireet, kuten nopean sykkeen tai vapinan

- jos kéytit sddnnollisesti alkoholia, silld Iopidine voi tehostaa sen vaikutusta
- jos kéytdt muita ladkkeitd. Lue myos kohta "Muut lddkevalmisteet ja Iopidine™.
Koska Iopidine laskee silmédnsisdistd painetta, silménpainetta on seurattava saannoéllisilli mittauksilla.

Lapset

Ali kiiytd Iopidine-silmitippoja lapsille. Titi lidiketti ei saa antaa lapsille, koska lifikkeen tehosta ja
turvallisuudesta lasten hoidossa ei ole saatavilla tietoja. Alle 1-vuotiailla lapsilla on havaittu vaikeita
haittavaikutuksia jo kerta-annoksen jilkeen (ks. kohta Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytét
lopidine-valmistetta ja Mahdolliset haittavaikutukset).

Muut lddke valmis teet ja Iopidine
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ilman reseptid saatavia lidkkeita.

Al kiiyti Iopidine-valmistetta
- jos kdytidt monoamiinioksidaasin estijiin kuuluvia masennuslidkkeitd, esim. feneltsiini,
isokarboksatsidi, tranyylisypromiini, moklobemidi

- jos kaytit trisyklisia masennusldgkkeitd (kdytetddn usein masennuksen hoitoon) esim.
amitriptyliini, imipramiini, doksepiini, mianseriini, tratsodoni, dosulepiini, lofepramiini

- jos parhaillaan kaytat lddkkeitd, jotka sisdltdvdt sympatomimeettisid aineita. Naitd kdytetdan
monien sairauksien hoidossa, muun muassa astma (esim. salbutamoli, terbutaliini, bambuteroli),
Parkinsonin tauti ja sydénsairaus. Niitd voi olla myos yskén- ja kuumelddkkeissa.

lopidine-valmistetta on kiiytettiivi erityisen varovasti
- jos kéytit glaukooman hoitoon silmétippoja, jotka sisdltivat sympatomimeettisid aineita (esim.
fenyyliefriini, brimonidiini, dipivefriini), koska verenpaineesi saattaa kohota

- jos kéytit unilddkkeitd, rauhoittavia lddkkeitd tai kipuldédkkeitd, silli Iopidine voi tehostaa niiden
vaikutusta

- jos kéytit tai olet kdyttanyt neuroleptejd (rauhoittavia lidkeaineita, joita kdytetdén erdiden
mielenterveyshdirididen hoitoon, esim. klooripromatsiini, flupentiksoli, haloperidoli), koska
verenpaineesi voi laskea lian alhaiseksi.

Jos lddkkeen kiyttd voi vaikuttaa verenpaineeseesi, verenpainetta ja sykettd seurataan tarkasti.

Iopidine ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

lop1%ED-PL-FI-2a



Ole erityisen varovainen lopidinen suhteen, jos kédytit sidnnollisesti tai olet dskettiin kayttanyt
alkoholia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmin lidkkeen kayttoa.

lopidine-valmistetta ei saa kidyttda raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Topidine 10 mg/ml silmétipat voi aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta. Jos sinulla on téllaisia
tuntemuksia, et saa lihted ajamaan tai kayttda koneita.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Iopidine-valmistetta kiytetiin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Aikuiset ja 1akkdat

Ladkari antaa yhden tipan silmiddn ennen lasertoimenpidettd ja toisen tipan valittomasti
lasertoimenpiteen jilkeen.

lopidine-valmistetta saa kéyttda vain silmétippoina.

Kun Iopidine on annettu silméén, sulje silmé ja paina sormella kevyesti silmidkulmaa nenénvarren
vierestd kahden minuutin ajan. TAdmi auttaa estiméén lopidinen padsyd muualle elimist6on.

Lapset

Tatd ladkettd ei ole tarkoitettu lapsille.

Jos unohdat kiyttia Iopidine -silmétippoja

Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos seuraavan annoksen aika on pian,
jatd unohtunut annos kokonaan vilin. Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
annoksen.

Jos kéytit muita simétippoja tai silmédvoiteita, odota lddkkeen kéyton jilkeen vdhintdédn viisi minuuttia
ennen toisen lidkkeen ottoa. Silmévoiteet levitetdén viimeiseksi.

Jos tippa ei osu silméin, tiputa uusi tippa.

Jos kiiytit enemmiin lopidine-valmistetta kuin sinun pitéisi

Huuhtele kaikki lidke pois silméstd [Ampimalld vedelld. AlA tiputa lisda tippoja silmdén, ennen kuin
on seuraavan lidkkeenoton aika.

Jos ladkettd nielliédn vahingossa, yliannostuksen oireita erityisesti lapsilla voivat olla alentunut

verenpaine, yleinen heikkous, uneliaisuus, hidastunut sydimen syke, hypoventilaatio (alentunut syke
ja hengityksen pinnallisuus) ja kouristelut.

lop1%ED-PL-FI-2a



Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosté, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Iopidine-valmisteen kadytdn yhteydessé on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std):

Silmiin kohdistuvat haittavaikutukset: mustuaisen suureneminen, kyvyttomyys sulkea silméa,
sidekalvo-oireet, kuivasilmiisyys, silmien punoitus, epdnormaali tunne silméssa.

Muut haittavaikutukset: paha maku suussa, nendn kuivuminen, suun kuivuminen ja uupumus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta):

Silmiin kohdistuvat haittavaikutukset: silmin pinnan tulehtuminen ja pinnan vaurioituminen, naén
sumentuminen, simin kutina, epadmiellyttdva tunne silméssé, silmin drsytys.

Muut haittavaikutukset: heikotus, asentohuimaus, padnsarky, epasdanndllinen syddmen syke,
pahoinvointi, vdsymys.

Muita haittavaikutuksia, joita on raportoitu lidkkeen markkinoille tulon jilkeen mutta joiden
yleisyyttd ei tiedeti:

Muut haittavaikutukset: allergia (yliherkkyys), pyortyminen, hidastunut sydimen syke, alentunut
verenpaine ja kohonnut verenpaine.

Kun valmis te tta kiiyte ti{in e nnen las ertoimenpidettii ja sen jilkeen, silmidssési/simissési voi
esiintyd joitakin seuraavista reaktioista tai ne kaikki:

Harvinaiset (voi esiintyd yhdelld tai useammalla henkilsllda 10 000:sta):
- siimétulehdus.

Mahdolliset haittavaikutukset muualla elimistossa:

Harvinaiset (voi esiintyd yhdelld tai useammalla henkilolld 10 000:sta):
- epasaiannollinen syddmen syke.

Kun valmis te tta kiyte tién tois tuvasti kerran tai kahdesti vuorokaudessa muussa
kiyttotarkoituksessa kuin las erkisittelyn yhte ydessé, siimissd/silmissd voi esiintyd joitakin
seuraavista reaktioista tai ne kaikki.

Harvinaiset (voiesiintyd yhdelld tai useammalla henkilolld 10 000:sta):

- erittdin matala silménpaine (ld4kéri toteaa timédn silménpaineen mittauksessa)
- ndon heikentyminen tai sumentuminen

- silméin pinnan verenvuoto

- siimiallergia

- haittavaikutus siimédssa (silmdn pinnan muuttuminen valkoiseksi).

Mahdolliset haittavaikutukset muualla elimistossa:
Harvinaiset (voiesiintyd yhdelld tai useammalla henkildllda 10 000:sta):
- univaikeudet

- unihdiriot
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- pyOrtyminen

- polttava tunne tai pistely

- seksuaalisen halun viheneminen

- Arsyyntyneisyys

- hidas syddmen syke tai syddmentykytys
- huimaus tai heikotus, kun nouset ylos

- ripuli

- kipu tai epdmiellyttdvd tuntemus vatsassa
- hengenahdistus

- vuotava nend tai liiallinen syljen eritys
- polttava tuntemus tai kuivuus nenéssi
- lisddntynyt hikoilu

- kutina iholla

- késien tai jalkojen kivut

- painon tunne taikipu rinnassa

- visymys

- kuuma tai kylméa olo.

Jos sinulle kehittyy allerginen reaktio, tunnet poikkeuksellista huimausta tai jos sykkeesi muuttuu
epasddnnolliseksi, ota vilittomisti yhteys hoitavaan ladkériin.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd valittomésti lddkarillesi tai apteekkiin.

Muut haittavaikutukset lapsilla

Iopidine-silmétippoja ei suositella lapsille. Vastasyntyneilld ja alle 1-vuotiailla vauvoilla on havaittu
yleistd heikkoutta, syketiheyden hidastumista ja veren happitasojen alentumista Iopidine-kerta-
annoksen jilkeen (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. lopidine-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Siilytd alle 25 °C. Ali siilyti kylméssi. Ei saa jadtyd. Sailyti alkuperiispakkauksessa. Herkki valolle.

Hévitd kerta-annospakkaus vélittoméasti kdyton jalkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Iopidine sisiltidi

- Vaikuttava aine on apraklonidiinihydrokloridi. Yksiml liuosta sisdltid apraklonidiinihydrokloridia
madrin, joka vastaa 10 mg:aa apraklonidiinia.

- Apuaineet ovat natriumasetaatti, natriumkloridi, kloorivetyhappo ja/tai natriumhydroksidi ja
puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Iopidine on vériltdén vaaleankeltainen liuos, ja se on pakattu 0,25 mln kerta-annossiilidihin.

Yksi foliopussi siséltda kaksi kerta-annosséiliota.
Pakkauskoko: 12 x 2 x 0,25 ml.

Myyntiluvan haltija

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building

Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,

Malta

Valmis taja

Kaysersberg Pharmaceuticals S.A.S
23 Avenue Georges Ferrenbach
68240 Kaysersberg

Ranska

Téaméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.05.2023
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Miten lopidine-valmistetta kdytetdén:

1. Pese kédet.
2. Revi foliopussi auki ja ota kahden siilion luska pois pakkauksesta.
3. Pidi kiinni liuskasta niin, ettd sen pitkd litted paé on ylimpand, ja veda sitd itsedsi kohti pitden

samalla kiinni muista sdilidistd. S&ilid on napsautettava irti kohdasta, josta se on kiinni muissa
sdilivistd (kuva 1).

4. Laita muut kuin juuri irrottamasi sdilié takaisin foliopussiin.

Pidé kiinni irrotetun séilion pitkastd littedstd padstd peukalollasi ja etusormellasi ja avaa se

kadntdmalld sdilion toista pdatd (kuva 2).

6. Vedd puhtaalla sormella alaluomea alaspdin, kunnes alaluomen ja silmédn vilin muodostuu
“tasku”. Tippa tiputetaan tdhin taskuun.

7. Pidd sdilictd peukalon ja sormien vilissd niin, ettd sen avattu pad on alaspdin.

Tuo sdilion kérki siimén lahelle.

9. Ald kosketa kiirjelld silmii, silmiluomea #lika simén ympiristod tai muita pintoja. Muutoin
silmétipat voivat pilaantua.

10. Purista séiliotd varovasti ja vapauta yksi tippa lopidined kerrallaan (kuva 3).

11. Topidinen tiputtamisen jilkeen pyyda potilasta sulkemaan silmé ja painamaan sormella silmén
sisdnurkkaa nenén vierestd kahden minuutin ajan (kuva 4). Téalld estetdén Iopidinen pddsy muualle
elimistoon.

12. Jos kaytit Iopidine-valmistetta molempiin silmiin, toista vaiheet 6-11 toiselle silmélle samaa
sailiotd kayttdmalld.

13. Havité siilid ja mahdollisesti yli jadnyt liuos valittomésti kéyton jilkeen. Jos tippa ei osu silméén,
yritd uudelleen.

bl

>

Huomaa: Samaan foliopussiin on pakattu yhté potilasta varten kaksi sdiliotd. Toinen sdilio kdytetddn
ennen leikkausta ja toinen leikkauksen jilkeen.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Iopidine 10 mg/ml 6gondroppar, 16s ning, endosbehéllare
apraklonidin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge detinte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
1. VadIopidine ar och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvédnder lopidine

3. Hur du anvénder lopidine

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Iopidine ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

En ldkare droppar lopidine 6gondroppar i dina 6gon.

1. Vad lopidine ir och vad det anvénds for

Iopidine innehaller den aktiva substansen apraklonidin, som anvinds for att férebygga tryckokningar i
oOgat efter laserkirurgi.

Apraklonidin som finns i lopidine kan ocksé vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna bipacksedel. Véand dig till likare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Iopidine

Anviind inte Iopidine
- pa barn och ungdomar (likemedlet ar inte avsett for personer under 18 &r)

- omdu ir allergisk mot klonidin, apraklonidin eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du for ndrvarande tar monoaminoxidashdmmare mot depression.

Tala forst med din Idkare, om du tror att nagot av tillstinden ovan stimmer in pa dig eller om du ar
osdker.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Iopidine.

- Anvind endast lopidine 10 mg/ml 6gondroppar for att droppa i 6gonen.

- Varsarskilt forsiktig med lopidine om du har haft ndgot av foljande:
e nagon typ av hjirtsjukdom (inklusive hjirtattack eller hjartsvikt)
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okontrollerat hogt blodtryck

rubbningar i blodcirkulationen (t.ex. stroke, Raynauds syndrom eller Buergers sjukdom)
vasovagala reaktioner (svimning)

nedsatt njur- eller leverfunktion

Om nagot av tillstdnden ovan stimmer in pé dig, kan risken vara storre att hjirtat eller
blodcirkulationen péverkas. Ditt blodtryck och din puls maste darfor noga kontrolleras.

- omdu lider av depression: mediciner av klonidintyp forknippas ndmligen med depression.

- om du har diabetes eller lag blodsockerhalt: Topidine kan ndmligen délja tecknen och symtomen
pa att blodsockernivan plotsligt sjunker, t.ex. snabb puls eller darrningar.

- om du regelbundet anviander alkohol: Iopidine kan ndmligen Oka dess effekt.
- om du tar andra likemedel. Lis dven avsnittet Andra likemedel och Iopidine.

Eftersom lopidine sénker trycket i 6gonen maste du lata kontrollera ditt 6gontryck regelbundet sé att
trycket i 6gonen halls under kontroll.

Barn

Anvind inte lopidine till barn. Detta likemedel ska inte ges till barn eftersom information om effekt
och sikerhet vid anvidndning till barn saknas. Hos barnunder 1 &r har allvarliga biverkningar
observerats redan efter en enda dos (se avsnittet Vad du behover veta innan du anvénder lopidine och
avsnittet Eventuella biverkningar).

Andra likemedel och Iopidine
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Anviind inte lopidine
- om du tar antidepressiva medel i form av monoaminoxidashimmare (som ofta anvinds for att
behandla depression), t.ex. fenelzin, isokarboxazid, tranylcypromin eller moklobemid

- om du anvénder tricykliska antidepressiva medel (som ofta anvinds for att behandla depression),
t.ex. amitriptylin, imipramin, doxepin, mianserin, trazodon, dosulepin eller lofepramin

- om du for ndrvarande anvinder likemedel som innehéller sympatomimetiskt aktiva substanser.
Dessa aktiva substanser anvinds vid behandlingen av manga sjukdomar sasom astma (salbutamol,
terbutalin, bambuterol etc.), Parkinsons sjukdom och hjirtsjukdom. De kan ocksé férekomma i
mediciner mot hosta och feber.

Var sdirskilt forsiktig med lopidine
- om du anvénder 6gondroppar for behandling av glaukom som innehéller sympatomimetika, t.ex.
fenylefrin, brimonidin eller dipivefrin, da dessa kan ge forhojt blodtryck

- om du tar sdmntabletter, lugnande eller smértstillande likemedel, da lopidine kan forstirka deras
effekter

- om du anvénder eller har anvént neuroleptika (lugnande medel for behandling av vissa psykiska
sjukdomar, t.ex. klorpromazin, flupentixol eller haloperidol) som kan sénka ditt blodtryck for
mycket

Om det finns risk for att blodtrycket paverkas, kommer blodtryck ochpuls att foljas noggrant.

Iopidine med mat, dryck och alkohol
Var sirskilt forsiktig med Iopidine om du regelbundet anvinder eller nyligen har anvént alkohol.
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Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Iopidine ska inte anvdndas under graviditet eller amning.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Iopidine 10 mg/ml 6gondroppar kan géra dig sémnig och yr. Om du kénner av detta ska du inte kora
bil eller anvinda verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé 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 Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anviinder Iopidine

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens och apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och dldre

Lakaren kommer att droppa en droppe 1 ditt 6ga en timme fore laseringreppet och en droppe
omedelbart efter ingreppet.

Anvind endast lopidine for att droppa i 6gonen.

Nér du har anvént lopidine ska du blunda och forsiktigt trycka med ett finger i 6gonvrén vid nédsani
tvd minuter. Det hjilper till att forhindra att lopidine kommer ut i resten av kroppen.

Barn

Detta likemedel dr inte avsett for anvindning hos barn.

Om du har glomt att anvinda Iopidine

Om du har glomt att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihdg det. Om det ndstan dr dags for
din nédsta dos kan du hoppa 6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd

dos.

Om andra 6gondroppar eller 6gonsalvor anvinds ska likemedlen ges med minst fem minuters
mellanrum. Ogonsalvor ska anvéndas sist.

Om en droppe missar 6gat gor du ett nytt forsok.

Om du har anvint for stor méiingd av lopidine

Skolj bort allt likemedel med varmt vatten. Ta inga fler droppar forrén det dr dags for din nésta
ordinarie dos.

Vid oavsiktligt intag kan symtom péa dverdos, sirskilt hos barn, vara: sédnkt blodtryck, allmédn svaghet,

dasighet, ldngsammare hjértslag, hypoventilering (ldngsammare andetag och grundare andning) och
kramper.
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Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats for lopidine:

Vanliga (forekommer hos upp till I av 10 anvindare):

Effekter i 6gonen: okad pupillstorlek, oférmaga att stinga 6gonlocket, bindhinneproblem, &gontorrhet,
rott 6ga, onormal kinsla i 6gat.

Allménna biverkningar: dalig smak i munnen, torrhet i ndsan, muntorrhet och utmattning.

Mindre vanliga (forekommer hosupp till 1 av 100 anvindare):

Effekter i 6gonen: inflammation i dgats yta med skador pa ytan, dimsyn, 6gonklada, obehag i dgat,
irritation 1 ogat.

Allménna biverkningar: svimningskénsla, postural yrsel, huvudvirk, oregelbundna hjirtslag,
illamaende och utmattning,

Ytterligare biverkningar med okdnd frekvens som har rapporterats efter godkédnnandet:
Allminna biverkningar: allergi (6verkénslighet), svimning, langsammare hjértslag, sénkt blodtryck
och forhojt blodtryck.

Nir preparatet anvénds fore och efter ett laseringrepp, kan 6gat/6gonen reagera pa nagra av
foljande sitt — eller kanske alla:

Séllsynta (férekommer hos 1 eller fler av 10 000 anvindare)
- Ogoninfektion

Mgjliga biverkningar i andra delar av kroppen, inklusive:
Séillsynta (forekommer hos 1 eller fler av 10 000 anvéindare):
- Oregelbundna hjirtslag

Om du ofta anviinder 6gondropparna en eller tva gianger per dygn for andra indamal én i
samband med las e rkirurgi, kan 6gat/6gonen reagera pa nigra av foljande sitt — eller kanske alla:

Séllsynta (forekommer hos 1 eller fler av 10 000 anvéndare):

- extremt lagt 6gontryck (din likare kommer attuppticka detta vid 6gonundersdkningar)
- nedsatteller suddig syn

- blodning i 6gats ytskikt

- Ogonallergi

- Ogonrubbning (Ggats yta blir vit)

Reaktioner kan féorekomma dven i andra delar av kroppen, diribland:

Sillsynta (forekommer hos 1 eller fler av 10 000 anviandare):
- sOmnsvarigheter

- oroliga drémmar

- svimningsanfall

- en brdnnande och pirrande kéinsla

- minskad sexuell lust
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- kénslor av irritation

- langsamma hjirtslag eller hjartklappning
- svindel eller svaghet nir du reser dig upp
- diarré

- smirta eller obehaglig kinsla i magen

- andnod

- rinnande nésa eller Gverdriven salivproduktion
- en brannande kénsla eller torrhet i ndsan
- Okad svettning

- kliande hud

- smidrtor i armar eller ben

- en tung kénsla eller smérta i brostet

- trotthet

- enkénsla av hetta eller kold

Om du far en allergisk reaktion, blir ovanligt yr eller om dina hjirtslag blir oregelbundna, ska du
omedelbart ta kontakt med den behandlande ldkaren.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information.

Ytterligare biverkningar hos barn

lopidine rekommenderas inte for anvindning pa barn. Allmén svaghet, lingsammare hjértslag och
sdnkta syrenivder i blodet har observerats hos nyfodda och barnunder 1 ar efter anvindning av en
engdngsdos av lopidine (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur lopidine ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgéngsdatumet dr den sista dagen
1 angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen.
Ljuskénsligt.

Kassera endosbehallaren omedelbart efter anvéndning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Denaktiva substansen ér apraklonidinhydroklorid. En ml I6sning innehéller
apraklonidinhydroklorid som motsvarar 10 mg apraklonidin.
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- Ovriga innehallsdimnen &r natriumacetat, natriumklorid, saltsyra och/eller natriumhydroxid samt
renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Iopidine &r en ljusgul 16sning som &r forpackad i endosbehallare om 0,25 ml.

En folieférpackning innehaller tvi endosbehéllare.
Forpackningsstorlek: 12 x 2 x 0,25 ml

Innehavare av godkénnande for forséljning
Essential Pharma Limited,

Vision Exchange Building

Triq it-Territorjals, Zone 1,

Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,

Malta

Tillverkare

Kaysersberg Pharmaceuticals S.A.S
23 Avenue Georges Ferrenbach
68240 Kaysersberg

Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 16.05.2023
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Sé hir anvénder du lopidine pa ratt sétt:

—

w1

7.
8.
9.
10.
11.
12.

13.

Tvitta hinderna.

Riv upp foliepésen och ta ut remsan med 2 behallare.

Hall i remsan med den langa, plana dnden 6verst och avskilj en behallare genom att dra den mot
dig medan du haller stadigt i de andra behallarna. Du maste rycka loss den fran stillet dir den
sitter fasti den andra (bild 1).

Behall en behallare och ligg tillbaka resteni foliepasen.

Hall behallarens langa plana dnde mellan tummen och pekfingret och 6ppna den genom att vrida
av den andra dnden (bild 2).

Dra ned det nedre 6gonlocket med ett rent finger sé att det bildas en “ficka” mellan 6gonlocket
och 6gat. Droppen ska hamna hér.

Hall 1 behallaren mellan tummen och fingrarna med den 6ppna dnden nedat.

For behallarens spets mot dgat.

Behallarens spets fir inte vidrora 6gat eller 6gonlocket, omgivande omréden eller ngot annat. Det
kan kontaminera 6gondropparna.

Tryck forsiktigt pa behéllaren for att frigéra en droppe lopidine i taget (bild 3).

Nir du har anvént lopidine ber du patienten att blunda och trycka forsiktigt med ett finger i
Ogonvran vid ndsani2 minuter (bild 4). Detta forhindrar att Iopidine kommer ut i resten av
kroppen.

Om lopidine ska anvéindas i bada 6gonen upprepar du steg 611 for det andra 6gat med samma
behéllare.

Kasta behéllaren inklusive eventuell Gverbliven 16sning omedelbart efter anvindning. Om en
droppe missar ogat forsdker du igen.

OBS! 2 behéllare ar forpackade i en foliepase for en patient. Anvand en behéllare fore ingreppet och
den andra behéllaren efter ingreppet.
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