Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Odyral 20 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annos pakkauksessa
dortsolamidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liadkkeen kiyttimisen,

silléi se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eikd sitd pidi antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Odyral on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Odyral-valmistetta
Miten Odyral-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Odyral-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NP RN =

1. Miti Odyral on ja mihin siti kiytetian

Odyral sisdltdd vaikuttavana aineena dortsolamidia, joka kuuluu hiilihappoanhydraasin estdjiksi
kutsuttujen ladkkeiden ryhméén.

Tatd ldakettd kiytetddn alentamaan kohonnutta silminpainetta ja hoitamaan glaukoomaa.
Sitd voidaan kéyttdd yksinddn tai yhdessd muiden silménpainetta alentavien lddkkeiden
(nk. -beetasalpaajien) kanssa.

Dortsolamidi, jota Odyral siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myOs muiden kuin téssd
pakkausselosteessa ~ mainittujen sairauksien  hoitoon. Kysy  neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Odyral-valmis tetta

Ali kiiyti Odyral-valmis te tta

- jos olet allerginen dortsolamidihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta tai munuaisvaivoja, tai jos sinulla on ollut
munuaiskivid.

Jos olet epdvarma, voitko kayttda titd lddkettd, ota yhteys ladkériin tai apteekkiin.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Odyral-valmistetta.

Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle kaikista sairauksista, myos simisairauksista ja -
leikkauksista sekd mahdollisista ldékeaineallergioista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut.



Jos sinulle ilmaantuu silmien &drsytysti tai mitd tahansa uusia silmioireita, kuten silmien punoitusta
tai silméluomien turvotusta, ota heti yhteys ladkariin.

Jos epdilet Odyral-valmisteen aiheuttavan yliherkkyyttd (esimerkiksi ihottumaa, vaikean ihoreaktion
tai kutinaa), lopeta timén lidkkeen kaytto ja ota heti yhteys ladkariin.

Jos kdytit piilolinssejd, neuvottele ladkarin kanssa ennen Odyral-valmisteen kiyttoa.

Potilaat, joilla on maks asairaus
Kerro ladkérille kaikista maksasairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut.

Lapset

Dortsolamidihydrokloridin  (sdilontdainetta siséltdvin) kayttod on tutkittu imevéisilli ja alle 6-
vuotiailla lapsilla, joilla on kohonnut silménpaine taijoilla on todettu glaukooma. Ladkéri voi antaa
sinulle lisétietoja.

Muut lidsike valmis teet ja Odyral

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd (silmétipat mukaan lukien). Tdmé on erityisen tirkedd, jos kdytdt muita
hiilihappoanhydraasin estéjid, kuten asetatsoliamidia, tai sulfavalmisteita.

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiyttoa.

Raskaus
Ali kilyti titd [idkettd raskauden aikana. Kerro likirille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta.

Imetys
Ali kiiyti it Eikettd imetyksen aikana. Kerro lddkirille, jos imetit tai aiot imetti.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kéyttdd koneita ei ole tehty.
Dortsolamidihydrokloridin ~ kdyttoon littyy haittavaikutuksia, esimerkiksi huimausta ja nddn
himirtymisti, jotka voivat vaikuttaa ajokykyysi ja/tai kykyysi kéyttid koneita. Al aja tai kiyti
koneita ennen kuin tunnet olosi hyviksi tai niet selvisti.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Odyral siséltii fosfaatte ja

Témé lddkevalmiste sisdltdd 0,0144 mg fosfaatteja per yksi kerta-annospakkaus, joka vastaa
0,072 mg/ml. Jos sinulla on vakava vaurio silmdn etuosan ldpindkyvassd kerroksessa
(sarveiskalvossa), fosfaatit voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja
sarveiskalvoon johtuen kalsiumin kertymisesti hoidon aikana.

3. Miten Odyral-valmis tetta kiytetiin

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin la&kéri on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epavarma. Ladkéari paattdd sopivan annoksen ja hoidon keston.



Kun tita ladkettd kiytetddn yksinddn, suositeltu annos on yksi tippa hoidettavaan silmdin aamulla,
iltapaivalld ja illalla.

Jos lddkdri on suositellut titd lddkettd kdytettdviksi silmdnpaineen alentamiseen yhdessé
beetasalpaajasilmitippojen kanssa, suositeltu annos on yksi Odyral-tippa hoidettavaan simiin
aamulla ja illalla.

Jos kiytit Odyral-valmistetta yhdessd muiden silmétippojen kanssa, eri lidkkeiden annostusvélin on
oltava vahintddn kymmenen minuuttia.

Ald muuta ladkkeesi annosta neuvottelematta ladkérin kanssa.

Varo koskettamasta kerta-annospakkauksen kirjelld siméé tai silmid ympéroivad aluetta. Kerta-
annospakkauksen kédrkeen voi tarttua bakteereja, jotka voivat aiheuttaa silmitulehduksen ja
mahdollisesti edelleen vakavan simdvaurion, jopa niddn menetyksen. Kerta-annospakkauksen
likaantumisen vilttdmiseksi pese kétesi ennen tdmén lddkkeen kéyttdmistd, dlikd kosketa kerta-
annospakkauksen kérjelld mihinkdan.

Kayttoohje
Silmén pinnalle: timai ladke on silmétippoja silmédn pinnalla kdytettédvéksi.

Yhden Odyral-valmisteen kerta-annospakkauksen sisdltd on kiytettdvd vilittomésti avaamisen
jalkeen ja tiputettava hoidettavan/hoidettavien silmén/silmien pinnalle. Koska valmisteen steriiliys
ei sdily kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen, uusi kerta-annospakkaus on avattava jokaista
kayttokertaa varten ja kaikki jilielle jadnyt siséltd on hévitettdva heti kiyton jilkeen. Yhden kerta-
annospakkauksen sisdltdima livos riittdd kumpaankin silméén.

Noudata seuraavia ohjeita aina, kun kéytit Odyral-valmis te tta:
1. Pese kadet.

Avaa pakkaus ja ota pussista kerta-annospakkaukset. Irrota yksi kerta-annospakkaus
liuskasta (ks. kuva 1).

e

Laita loppuosa liuskasta takaisin pussiin.
4. TIrrota kerta-annospakkauksen korkkiosa kiertimalla ja vetdmélld (ks. kuva 2).

~

5. Pidd kerta-annospakkausta peukalon ja etusormen vilissi. Huomaa, ettd Kkerta-
annospakkauksen kirked ei saa ndkyd enempdd kuin 5 mm etusormen ylipuolella.

6. Taivuta pddtisi taaksepdin tai kdy makuulle. Vedi alaluomeasi etusormella varovasti
alaspdin, kunnes simdluiomen ja silmidn vélin muodostuu “tasku”. Sijoita kerta-
annospakkauksen kérki hyvin lihelle silmii. Katso ylospiin. Ali anna minkiéin kerta-
annospakkauksen osan koskettaa silméi tai silmid ympiroivia aluetta. Purista kerta-



annospakkausta varovasti ja anna yhden tipan pudota silmdluomen ja silmén véliseen tilaan
(ks. kuva 3). Ali ripyté simdé tiputuksen aikana. Yhden kerta-annospakkauksen sisdltdmé
liuos riittdd kumpaankin silmian.

)

7. Sulje silmi ja paina silmén sisdkulmaa sormella noin kahden minuutin ajan. Taméi estda lddketta

padsemadstd muualle kehoon (ks. kuva 4).
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8. Pyyhi ylimidrdinen liuos siminympérysiholta.

Jos kaytit enemmén Odyral-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos olet tiputtanut silmédén liian monta tippaa tai jos olet ottanut valmistetta suun kautta, ota heti
yhteys ladkariin.

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

Jos unohdat kiyttia Odyral-valmis te tta

On tirkedd kayttaa tatd ladkettd lAdkdrin ohjeen mukaisesti. Jos unohdat yhden tiputuskerran,
tiputa lidke heti muistaessasi. Jos kuitenkin seuraavan annoksen ajankohta on jo lihelld, tiputa
silmétipat vasta silloin ja jatka normaalin annosaikataulusi mukaisesti.

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Odyral-valmis teen kayton
Jos haluat lopettaa tdmén ladkkeen kdyton, keskustele ensin Iddkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd

saa.

Jos sinulle imaantuu allergisia reaktioita, mukaan lukien nokkosihottumaa, kasvojen, huulten, kielen
ja/tai nielun turvotusta, mikd voi aiheuttaa hengitys- tai niclemisvaikeuksia, lopeta timén liéikkeen

kiyttd ja ota heti yhteys lddkiriin.



Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu esintyneen Odyral-valmisteella joko Kklimisisséd
tutkimuksissa tai lidkkeen tultua markkinoille :

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd yli 1 henkilolld 10:std):
- silmien polttelu ja pistely.

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sté):

- sarveiskalvon sairaus, johon littyy silmin aristaminen ja nidn hdmértyminen (pinnallinen
pisteinen sarveiskalvotulehdus)

- silmin rdhmiminen, johon littyy kutinaa (sidekalvotulehdus)

- silmiluomien &rsytys/tulehdus

- nddn hdmértyminen

- péansirky

- pahoinvointi

- karvas maku suussa

- visymys.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolli 100:sta):
- vérikalvon tulehdus.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolli 1 000:sta):

- jalkojen taikésien pistely ja tunnottomuus

- ohimenevi likindkoisyys, joka saattaa parantua kun hoito lopetetaan

- nesteen kertyminen verkkokalvon alle (suonikalvon irtoaminen filtroivan silméleikkauksen
seurauksena)

- silmdkipu

- silméluomirupi

- alhainen silminpaine

- sarveiskalvon turvotus (oireena nakohairiot)

- silmien &rsytys ja punoitus

- munuaiskivet

- huimaus

- nendverenvuoto

- niclun arsytys

- suun kuivuminen

- paikallinen ihottuma (kosketusihottuma)

- vaikeat ihoreaktiot

- allergiset reaktiot kuten ihottuma, nokkosihottuma, kutina, harvoissa tapauksissa huulien,
silmien ja suun alueen turvotus, hengenahdistus ja harvemmin vinkuva hengitys.

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

- hengenahdistus

- roskan tunne silmissi

- voimakkaat syddmenlyonnit, jotka voivat olla nopeita tai epdsddnnollisid (syddmentykytys)
- nopeutunut syddmen syke

- verenpaineen kohoaminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméi koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla)._Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ldékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. QOdyral-valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédrin (Kdyt. viim.)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadrad tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéd.

Tama ladkevalmiste ei laimpoétilan osalta vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Pida pakkaus pussissa valolta suojassa.

Pussin avaamisen jilkeen kerta-annospakkaukset on pidettivd pussissa ja kéytettdvd 30 pdivin
kuluessa.

Kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen: kdytd valittomésti ja hivitd kerta-annospakkaus kdyton
jalkeen.

Laakkeité eipida heittdd viemdriin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Odyral siséltia

- Vaikuttava aine on dortsolamidi. Yksi millilitra sisdltdd dortsolamidihydrokloridia, joka vastaa
20 mgaa dortsolamidia. Yksi tippa sisiltdd dortsolamidihydrokloridia, joka vastaa 0,95 mgaa
dortsolamidia.

- Muut aineet ovat mannitoli (E421), natriumsitraatti (E331), hydroksietyyliselluloosa (E1525),
natriumhydroksidi  (E524) (pH:n sddtodn), hydrokloridihappo (ES507) (pH:n -sdétéon) ja
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Lidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Odpyral on kirkas, viriton tai hieman kellertdvé luos.

Kerta-annospakkaukset (LDPE), joissa 02 ml liuosta. Kerta-annospakkaukset ovat
polyetyleenitereftalaatista, alumiinista ja polyetyleenistd valmistetuissa pusseissa, 5, 10 tai 15 kerta-

annospakkausta kussakin.
Pakkaukset, joissa 10, 20, 30, 60, 90, 100 tai 120 kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14* km National Road 1

GR-145 64 Kifisia

Kreikka



Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.01.2025.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Odyral 20 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehallare
dorzolamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Detta likemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Odyral 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Odyral
Hur du anvénder Odyral

Eventuella biverkningar

Hur Odyral ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S S

1. Vad Odyral ir och vad det anviinds for

Odyral innehdller dorzolamid, som tillhér en grupp ldkemedel som kallas
karbanhydrashdmmare.

Detta likemedel anvinds for att sdnka ett forhojt tryck i 6gat och vid behandling av grén starr
(glaukom). Detta likemedel kan anvéndas ensamt eller tillsammans med andra likemedel som
sanker trycket i dgat (s k betablockerare).

Dorzolamid som finns i Odyral kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Odyral

Anvind inte Odyral

- om du ér allergisk mot dorzolamidhydroklorid eller nigot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion eller svara njurbesvir, eller tidigare haft njursten.

Kontakta lékare eller apotekspersonal om du értveksamtill om du bor anvénda detta likemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Odyral.

Beritta for din likare eller apotekspersonal om eventuella medicinska problem som du har eller
tidigare har haft, 4ven dgonbesvér och 6gonoperationer samt allergier mot nagot eller nigra
lakemedel.

Om du kénner irritation av nagot slag i 6gat eller farandra 6gonproblem, som t ex roda 6gon
eller svullna 6gonlock, ska du snarast kontakta Iidkare.



Om du misstidnker att Odyral orsakar en allergisk reaktion (t ex hudutslag, svar hudreaktion
eller klidda), avbryt behandling med detta likemedel och kontakta likare snarast mojligt.

Om du bér kontaktlinser, radgér med ldkare fore anvindning av Odyral.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Beritta for din likare om du har eller tidigare har haft ndgon form av leverbesvar.

Barn

Dorzolamidhydroklorid (innehillande konserveringsmedel) har anvénts i studier hos spddbarn
och barn under 6 &r med forhojt tryck i 6gat (6gonen) eller med diagnosen gron starr. For
ytterligare information, tala med din likare.

Andra likemedel och Odyral

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas
anvénda andra likemedel (dven 6gondroppar). Detta ar sédrskilt viktigt om du anvénder en annan
karbanhydrashdmmare som t ex acetazolamid eller likemedel som innehaller sulfonamid.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Graviditet
Detta likemedel bor inte anvéndas under graviditet. Berétta diarfor for din lakare om du dr eller
planerar att bli gravid.

Amning
Detta likemedel bor inte anvéndas under amning. Berétta darfor for din likare om du ammar
eller planerar att amma.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Inga studier avseende effekter pA formagan att kora bil och anvinda maskiner har utforts.
Dorzolamidhydroklorid kan ge biverkningar som t ex yrsel och dimsyn vilket kan paverka din
formaga att kora bil och/eller anvinda maskiner. Vanta med att kora eller anvéinda maskiner till
dess du kinner dig bra eller din syn 4r klar.

Du dr sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information
1 denna bipacksedel for viagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ér
osiker.

Odyral innehaller fos fater

Detta likemedel innehaller 0,044 mg fosfat per endosbehallare motsvarande 0,072 mg/ml. Om
du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket séllsynta fall orsaka grumliga flickar pa
hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

3. Hur du anvinder Odyral

Anvdnd alltid detta likemedel enligt Iikarens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Limplig dos och behandlingstid bestdms av likaren.



Nér detta likemedel anvdnds ensamt &r rekommenderad dos 1 droppe i det angripna
Ogat/d6gonen pad morgonen, pa eftermiddagen och pa kvéllen.

Om din likare rekommenderar att anvdnda detta likemedel i kombination med andra
Ogondroppar s k betablockerare for att sénka trycket i 6gat, r rekommenderad dos 1 droppe
Odyral i endosbehallare i det angripna 6gat/6gonen pa morgonen och pa kvillen.

Om Odyral anvénds tillsammans med andra 6gondroppar bor 6gondropparna tas med minst
10 minuters mellanrum.

Andra inte doseringen utan att ridgora med likare.

Se till att endosbehéllarens spets inte vidror ogat eller omrédet runt dgat. Detta kan leda till att
dropparna fororenas med bakterier, som kan orsaka dgoninfektioner. Sadan infektion kan leda
till allvarlig 6gonskada, dven synforlust. For att undvika férorening av endosbehallaren ska man
tvdtta hdnderna fore anvindande av detta likemedel och spetsen bor inte vidrdra andra ytor.

Bruksanvisning
Endast for anviandning i6gonen: detta likemedel dr 6gondroppar som ska anvéndas i 6gonen.

Losningen i varje enskild Odyral endosbehéllare ska anvindas omedelbart efter Gppnandet och
ges 1 Ogat/ogonen som ska behandlas. Eftersom steriliteten inte kan bibehallas nér
endosbehéllaren Sppnats, ska en ny endosbehéllare 6ppnas vid varje anviandningstillfialle och
sedan kastas direkt efter anvindning. Innehéllet i en endosbehéllare racker till bada 6gonen.

Varje gang du anvinder Odyral

L.

hed

Tvitta handerna.
Oppna forpackningen och ta ut en remsa endosbehdllare fran dospésen. Bryt loss en
endosbehéllare fran remsan. (se bild 1).

Lagg tillbaka resterande remsa i dospésen.
Vrid och dra loss locken fran behallaren (se bild 2).

g

Hall endosbehallaren med tummen och pekfingret. Observera att spetsen pa behéllaren inte far
sticka upp mer dn 5 mm ovanfor pekfingret.

Luta huvudet bakat eller ligg dig ner. Dra ner det undre 6gonlocket med pekfingret tills det
bildas en glipa mellan 6gonlocket och 6gat. Hall behallarens spets mycket nira 6gat och titta
uppat. Lat inte behéllaren vidrora 6gat eller omriadet runtomkring. Tryck Iitt pa behallaren
sé att en droppe faller ner i glipan mellan dgonlocket och 6gat (se bild 3). Blinka inte medan du



droppar 1 Ogat. Innehédllet 1 en endosbehéllare rdcker till bada Ggonen.

M
Vo q»
L
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7. Blunda och tryck med fingrar pd de intre dgonvrarna i ungefdr tvd minuter. Detta forhindrar
spridning av laikemedlet till resten av kroppen (se bild 4).

N

|

8. Torka bort I6sning som eventuellt hamnar pa huden runt 6gat.

4

Om du anvint for stor mingd av Odyral

Om du droppat for manga droppar i 6gat, har svalt ndgot av innehallet i endosbehallaren eller
om t ex ett barn fatt i sig dropparna av misstag kontakta omedelbart likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att anviinda Odyral

Det ér viktigt att ta detta likemedel enligt likarens ordination. Om du glomt bort att ta en dos,
ta den sa fort som mojligt. Om det ddremot borjar bli dags att ta ndsta dos, hoppa da dver den
bortglomda dosen och fo]j sedan regelbundet doseringsschemat.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Odyral

Om du vill avbryta behandlingen med detta likemedel, rddgor forst med din likare. 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 behéver
mnte fa dem.

Om du faren allergisk reaktion med symtom som nésselfeber, svullnad av ansikte, lappar, tunga
och/eller hals vilket kan ge andnings- eller sviljsvarigheter, ska du sluta anviinda detta
like me del och omedelbart s 6ka vard.

Foljande biverkningar har rapporterats med Odyral, antingen vid studier eller efter
godkinnande:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
- brdnnande och stickande kénsla i dgat.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 till 10 anvidndare)
- paverkan pd hornhinnan med émma 6gon och dimsyn (ytlig punktuell keratit)



- oOkat tarflode eller klada i 6gonen (konjunktivit)
- irritation/inflammation pa 6gonlocken

- dimsyn

- huvudvark

- illamdende

- bitter smak i munnen

- trétthet

Mindre vanliga (kan forekomma hos 1 till 100 anvéndare)
- inflammation idgats regnbagshinna.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 till 1 000 anvéndare)

- stickningar eller domningar i hinder eller fotter

- tillfillig ndrsynthet som kan forsvinna nér behandlingen avbryts

- vitskebildning under 6gats nédthinna (avlossning av 6gats dderhinna efter filtrationskirurgi)

- viark i 6gonen,

- Dbeldggningar pa 6gonlocken

- lagt trycki dgat

- svullnad av hornhinnan (med symtom som synforidndringar)

- irritation i dgat inklusive rodnad

- njursten

- yrsel

- nisblod

- halsirritation

- muntorrhet

- begransat omrade med hudutslag (kontaktdermatit)

- svara hudreaktioner

- allergiliknande reaktioner sdsom hudutslag, nisselfeber, kldda och i séllsynta fall svullnad
av lidppar, 6gon och mun, andndd samt mer séllsynt vdsande andning.

Ingen kind frekvens: (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

- andfaddhet

- kénsla av skripi ogat

- kraftiga hjirtslag som kan vara snabba eller oregelbundna (hjartklappning)
- Okad hjartfrekvens

- forhojt blodtryck

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detalier nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Odyral ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.


http://www.fimea.fi/

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvara endosbehéllarna 1 dospésen. Ljuskénsligt.
Endosbehallarna kan anvidndas i 30 dagar efter att dospasen dppnats forsta gangen.

Efter oppnande av endosbehdllaren: anvdnd endosbehdllaren omedelbart och kassera efter
anviandning.

Likemedel ska inte kastasi avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Inne héllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr dorzolamid. Varje ml mnehdller dorzolamidhydroklorid
motsvarande 20 mg dorzolamid. Varje droppe innehdller dorzolamidhydroklorid
motsvarande 0,95 mg dorzolamid.

- Ovriga innehéllsimnen #r mannitol (E421), natriumcitrat (E331), hydroxietylcellulosa
(E1525), natriumhydroxid (E524) (for pH-justering), saltsyra (E507) (for pH-justering)
och vatten for injektionsvétska.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Odyral dr en klar, farglos till usgul 16sning.

Endosbehallare (LDPE) med 02 ml 16sning. Behallarna ar forpackade i dospéasar av
polyetylentereftalat/aluminium/polyetylen med 5, 10 eller 15 endosbehéllare i varje.
Forpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 60, 90, 100 eller 120 endosbehéllare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14th km National Road 1

145 64 Kifissia

Grekland

Denna bipacksedel éindrades senast 17.01.2025.



