Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Iopidine 5 mg/ml silmitipat, liuos

apraklonidiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen Kkuin aloitat timin ldfikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti lopidine on ja mihin sitd kdytetadn

Mitd sinun on tiedettidvi, ennen kuin kaytit lopidine-silmétippoja
Miten lopidine-silmétippoja kaytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

lopidine-silmétippojen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Miti Iopidine on ja mihin sitd kéyte tiin

lopidine sisdltdéd vaikuttavana aineena apraklonidiinia.

Iopidine on glaukoomaliike.

Iopidine-silmétipat on tarkoitettu estdmiin silmidnpaineen kohoamista lyhytkestoisena lisdhoitona
glaukoomapotilaille, jotka jo saavat muuta hoitoa ja odottavat paédsyéa laserhoitoon tai kirurgiseen hoitoon.
Hoidon kesto ei yleensé saa ylittda yhtd kuukautta.

Apraklonidiinia, jota Iopidine siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissd 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 Iopidine-silmiitippoja

Ali kiyti Iopidine-silmitippoja

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

- jos parhaillaan kdytdt monoamiinioksidaasin estijiksi kutsuttuja masennusladkkeita.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytét Iopidine-silmétippoja.

Kaytd Iopidine-silmétippoja ainoastaan tiputtamalla niitd silmé&n/silmiin.
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lopidine-silmétippojen silménpainetta alentava vaikutus saattaa heikentyd ajan myota. Ladkari tutkii silmési
usein lopidine-hoidon aikana tarkistaakseen, ettd tipat vaikuttavat toivotulla tavalla.

Koska Iopidine alentaa silminpainetta, silminpaineesi on tarkistettava saénnollisesti. Nain voidaan
varmistua siité, ettd silmdnpaine pysyy hallinnassa.

Tama valmiste saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita, kuten silmien punoitusta, silmien kutinaa, lisdantynytta
kyynelnesteen muodostumista, outoa tunnetta silmissd sekd silmien ja silméluomien turpoamista. Jos tillaisia
reaktioita esiintyy, lopeta Iopidine-hoito.

- Ole erityisen varovainen lopidine-silmédtippojen suhteen, jos sinulla on aiemmin ollut:
e jokin sydidnsairaus (kuten sydankohtauksia tai sydimen vajaatoimintaa)
e huonossa hoitotasapainossa oleva korkea verenpaine
e verenkiertohdiriditd, aivohalvaus mukaan lukien
e munuaisvaivoja
e masennusta
- Jos sinulla on aivoverisuonisairaus
- Jos sinulla on Raynaud’n oireyhtyma
- Jos silménpaine alenee liikaa
- Jos kdytdt muita [ddkkeitd. Lue myos kohta ”Muut lidkevalmisteet ja lopidine”.

Lapset

Ali kiiytd Iopidine-silmétippoja lapsille. Titi lidkettd ei saa antaa lapsille, koska iéikkeen tehosta ja
turvallisuudesta lasten hoidossa ei ole saatavilla tietoja. Alle 1-vuotiailla lapsilla on havaittu vaikeita
haittavaikutuksia jo kerta-annoksen jilkeen (ks. kohta Mahdolliset haittavaikutukset).

Muut ladkevalmisteet ja Iopidine
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd.

Iopidine-silmétippoja ei saa kéyttii, jos kdytdt monoamiinioksidaasin estéjiksi kutsuttuja masennusladkkeita.
Topidine-silmitipoilla voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin kipulddkkeiden, rauhoittavien lddkkeiden,

nukutusliddkkeiden ja trisyklisten masennuslidkkeiden kanssa tai ne saattavat voimistaa joidenkin korkean
verenpaineen tai syddnvaivojen hoitoon kaytettdvien lidkkeiden (digoksiinin tai digitoksiinin) vaikutuksia.

Iopidine ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Iopidine-hoidon aikana ei saa kéyttida alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Iopidine-silmétippoja ei pidd kdyttdd raskauden eikd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tédmén kaltaiset lddkeaineet saattavat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta. Jos téllaisia oireita esiintyy, ala
aja autoa dldka kaytd koneita.
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Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia tehtivia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Iopidine sisaltai bentsalkoniumkloridia
Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,1 mg/ml

Jos kévtit piilolinssejé
Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden véirid. Poista
piilolinssit ennen tdimédn ladkevalmisteen kiyttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lipindkyvé kerros). Jos silmdisi tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyd tai kipua taméan ladkkeen kéyton jilkeen, keskustele asiasta ladkarisi kanssa.

3. Miten Iopidine-silmitippoja kiyte tiiin

Kéyta tita ladkettd juuri siten kuin [A4kari on méédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos
Aikuiset ja idkkddt potilaat:
1 tippa lopidinea hoidettavaan silmdan (hoidettaviin silmiin) 3 kertaa vuorokaudessa.

Kiytto lapsille
Koska kliniset tiedot tehosta ja turvallisuudesta puuttuvat, lopidine-silmétippoja ei saa kayttaa lapsille.

Iopidine-valmistetta saa kdyttdd vain silmétippoina.

Niin kiytit Iopidinea oikein:

Jos avaamisen yhteydessa irtoava sinettirengas on loysélla korkin poistamisen jilkeen, se on irrotettava
ennen valmisteen kayttdmista.

Kuva 3

1. Ota lopidine-pullo esiin.

2. Pese kédet ja istu peilin eteen.

3. Kierré pullon korkki auki.

4. Pida pulloa ylosalaisin peukalon ja etusormen vilisséd (kuva 1)

5. Kallista pddtasi taaksepdin. Vedi alaluomea alaspdin puhtaalla sormella, kunnes alaluomen ja silmidn
viliin syntyy ”tasku”. Tippa tiputetaan tihdn taskuun.
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6. Aseta pullon tippakérki ldhelle silmédé. Kéyti tarvittaessa peilid apuna.

7. Ali kosketa tippakérjellé silmé, silmiluomia, silmid ympérdivid alueita tai muita pintoja, silli muutoin
pullossa olevat silmétipat voivat pilaantua.

8. Al purista pulloa, silli se on suunniteltu annostelemaan tippoja pienelldi painalluksella pohjasta (kuva 2)

. Paina kevyesti pullon pohjaa niin, etti saat pullosta kerrallaan yhden lopidine-tipan (kuva 2).

10. Kun olet tiputtanut Iopidine-silmétipan, sulje silmé ja paina silmidkulmaa nenén vieresté kahden (2)
minuutin ajan (kuva 3). Tdmai estdé lopidinea kulkeutumasta muualle kehoon.

11. Jos molemmat silméit tarvitsevat hoitoa, toista vaiheet 4-10 toiseen silmédén.

12. Sulje pullon korkki heti kiyton jilkeen.

13. Kéytd vain yhtd pulloa kerrallaan.

Jos tippa ei osu silméén, yritd uudelleen.

Jos sinusta tuntuu, ettd lopidine-silmétippojen vaikutus on lian vahva tai liian heikko, kysy neuvoa ladkérilta
tai apteekkihenkilokunnalta.

Jos kiytit enemmin Iopidine -silmétippoja kuin sinun pitiisi
Huuhtele kaikki ladke pois lAmpiméalld vedella.
Ali kilytd enempéi tippoja ennen kuin on seuraavan annoksen aika.

Yliannostuksen oireita voivat olla verenpaineen lasku, ohimeneva verenpaineen kohoaminen, yleinen
heikotus, oksentelu, rtyisyys, refleksien heikkeneminen tai hdvidminen, uneliaisuus, sedaatio tai kooma
(syva tajuttomuustila), kalpeus, hypotermia (alhainen ruumiinlimpd), syddmen sykkeen hidastuminen,
johtumishéiriot (hiirid syddmen sykettd séételevien sahkdimpulssien vilityksessd), epdsddnnollinen syke,
suun kuivuminen, mioosi (silmdn mustuaisen supistuminen), apnea (tilapdinen hengityspysahdys),
hengitysvaikeudet, hypoventilaatio (hengitystaajuuden ja -syvyyden viheneminen, jonka seurauksena
hiilidioksidin mééra elimistossé lisdédntyy), sekéd kouristukset.

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 kiyttii Iopidine -silméitippoja
Jos unohdat ottaa annoksen, ota uusi annos heti muistaessasi. Jos seuraavan annoksen ottamiseen on vain

kerta-annoksen.

Jos kiytit myos muita silmétippoja tai -voiteita, odota kunkin lddkkeen vililld vihintdan 5 minuuttia.
Levitd silmévoiteet vimeiseksi.

Jos sinulla on kysymyksié tamién lddkkeen kiytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu lopidine-silmétippojen kéyton yhteydessé:

IopSmgpermlED-PL-FI-2a



Hyvin yleiset (voivat koskea yli yhtd henkilod kymmenestd):
Silmét: silmétulehdus, silmien kutina, silmien punoitus.

Yleiset (voivat koskea enintdcdn yhtd henkilod kymmenestd):

Silmét: silmédluomien turpoaminen, silmien kuivuus, outo tunne silméssé, silméluomen karstaantuminen,
lisdéntynyt kyynelnesteen muodostuminen, epamiellyttédvé tunne silmassi

Yleisluonteiset haittavaikutukset: nenétulehdus, paénsérky, paha maku suussa, nenin kuivuminen, suun
kuivuminen, ihotulehdus, visymys.

Melko harvinaiset (voivat koskea enintddn yhtd henkilod sadasta):

Silmét: mustuaisen laajeneminen, silmidn pinnan (kornean) vauriot, ndoén heikkeneminen, ndkotarkkuuden
heikkeneminen, valoherkkyys, ndén sumeneminen, tavallisuudesta poikkeava silmdluomen nykiminen,
silmiluomen laskeuma, silmédluomen tulehdus, silmidluomen punoitus, silmédluomen héiriot, silmékipu, silmien
turvotus, eritteen vuoto silmista, silma-arsytys

Yleisluonteiset haittavaikutukset: masennus, hermostuneisuus, huimaus, koordinaatiohdiriot, uneliaisuus,
verisuonten laajeneminen, hengistyneisyys, nendn vuotaminen, kurkun drsytys, pahoinvointi, ummetus,
rintakipu, heikotus, artyisyys.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
Yleisluonteiset haittavaikutukset: allergia (yliherkkyys).

Muut haittavaikutukset lapsilla

Iopidine-silmétippoja ei saa antaa lapsille. Vastasyntyneilld ja alle 1-vuotiailla lapsilla on havaittu yleistd
heikkoutta, syddmen syketiheyden hidastumista ja veren happitasojen alenemista Iopidine -kerta-annoksen
jalkeen (ks. kohta Varoitukset ja varotoimet).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissi pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niis ti liiikérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  lopidine-silmétippojen siilyttidmine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailyta alle 25°C.

Ali sailytd kylméssi. Eisaa jadtya.

Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Haévita pullo 4 viikkon kuluttua sen ensimméisesti avaamiskerrasta.

Ali kilytd titd Fdkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin ”EXP” jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Iopidine sisiltidi

- Vaikuttava aine on apraklonidiini. 1 ml liuosta siséltidd apraklonidiinihydrokloridia, joka vastaa 5 mg
apraklonidiinia.

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (sdilytysaine), natriumasetaatti (trihydraatti), natriumkloridi,
suolahappo ja/tai natriumhydroksidi (pH:n s&dtdon) sekd puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Iopidine on véritdnta tai kellertdvaa liuosta, joka toimitetaan kierrekorkilla varustetussa muovipullossa
(DROPTAINER).

Pakkauskoot: 1 x 5ml, 1 x 10 ml
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

Valmistaja

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi:
16.05.2023
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Iopidine 5 mg/ml 6gondroppar, 16s ning
apraklonidin

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

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva 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, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad lopidine 4r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder lopidine
Hur du anvinder lopidine

Eventuella biverkningar

Hur Iopidine ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

NS

1. Vad lopidine ir och vad det anvinds for

Iopidine innehéller den aktiva substansen apraklonidin.

Iopidine ir ett likemedel for behandling av glaukom.

Iopidine dr avsett for kortvarig tilliggsbehandling for att forhindra tryckdkningar i 6gat hos patienter med

glaukom (gron starr), som redan far annan behandling och véntar pa operation eller laserbehandling.

Behandlingstiden bor oftast inte vara Iingre 4n en ménad.

Apraklonidin som finns i lopidine kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan héilso- och sjukvardspersonal om du

har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du anvinder Iopidine

Anviind inte Iopidine

- om du dr allergisk mot apraklonidin, klonidin eller ndgot annat innehédllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du for nirvarande tar antidepressiva medel som &r monoaminoxidashdmmare.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Iopidine.

Anviénd lopidine endast for att droppa i 6gat/6gonen
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Iopidines 6gontrycksénkande effekt kan bli svagare med tiden. Din lakare kommer att undersoka dig ofta
under tiden du anvédnder Iopidine for att kontrollera att dgondropparna fungerar pa rétt sétt.

Eftersom lopidine sdnker trycket i 6gat/6gonen bor du regelbundet lata undersoka 6gontrycket for att
sékerstilla att trycket i 6gat/6gonen fortfarande dr under kontroll.

Denna produkt kan orsaka allergiska reaktioner som kénnetecknas av roda 6gon, kliande 6gon, 6kad
tarproduktion, onormal kdnsla i 6gonen, svullna 6gon och 6gonlock. Avbryt behandlingen om dessa
reaktioner uppstar.

- Var sirskilt forsiktig med Iopidine om du tidigare har haft ngot av foljande:
e nagon hjartsjukdom (inklusive hjartinfarkt eller hjartsvikt)
e okontrollerat hogt blodtryck
e cirkulationsproblem inklusive stroke
e njurproblem
e depression
- Om du har nigon sjukdom i hjirnans blodkarl
- Om du har Raynauds syndrom
- Om ditt 6gontryck sjunker for mycket
- Om du tar andra lakemedel. Las dven avsnittet ”Andra likemedel och lopidine™.

Barn

Anvénd inte lopidine till barn. Detta likemedel ska inte ges till barn eftersom information om effekt och
sékerhet vid anvéndning till barn saknas. Hos barn under 1 &r har allvarliga biverkningar observerats redan
efter en enda dos (se avsnittet Eventuella biverkningar).

Andra likemedel och Iopidine
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Iopidine far inte anvindas om du tar antidepressiva medel som dr monoaminoxidashimmare.
lopidine kan interagera med vissa smértstillande medel, lugnande medel, narkosmedel, tricykliska
antidepressiva medel eller oka effekterna av vissa likemedel som anvéinds for behandling av hogt blodtryck

eller vissa hjirtproblem (digoxin eller digitoxin).

Iopidine med mat, dryck och alkohol
Ingen alkohol bor konsumeras under behandling med Iopidine.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Iopidine ska inte anvdndas under graviditet eller amning.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Denna typ av likemedel kan gora att du kénner dig somnig och yr. I sa fall ska du inte kora bil eller
anvianda maskiner.
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Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for véigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Iopidine innehéller bens alkoniumklorid
Detta likemedel innehéller bensalkoniumklorid 0,1 mg/ml

Om du anvinder kontaktlinser
Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missférga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvénder likemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan lingst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta 1 dgat
efter att ha anvint likemedlet, kontakta likare.

3.  Hur du anvinder lopidine

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du dr osdker.

Rekommenderad dos ar
Vuxna och dldre:

1 droppe lTopidine i det/de paverkade 6gat/6gonen 3 ganger per dag.

Anvindning for barn
Eftersom kliniska data avseende effekt och sdkerhet saknas ska lopidine inte anvindas till barn.

Anvind lopidine endast for att droppa i 6gonen.
Sa hir anviinder du Iopidine pa ritt sitt:

Om sdkerhetskragen ér 10s nir korken har avldgsnats ska kragen tas bort innan produkten anvands.

Fig. 2 Fig. 3

1. Ta fram flaskan med Iopidine.

2. Tvitta hinderna och sétt dig framfor en spegel.

3. Skruva av korken.

4. Hall flaskan upp och ner mellan tummen och langfingret (bild 1).

5. Luta huvudet bakat. Dra ner det nedre 6gonlocket med ett rent finger sé& att det bildas en “ficka”
mellan 6gonlocket och 6gat. Droppen ska hamna hr.

6. Hall flaskspetsen ndra dgat. Anvénd en spegel om det underlittar.
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7. Vidror inte dgat eller 6gonlocket, omgivande omraden eller andra ytor med droppspetsen. Det kan
fororena 6gondropparna i flaskan.

8. Klam inte pa flaskan: den dr utformad sa att det bara behdvs ett ltt tryck pa botten (bild 2).

. Tryck ltt pa flaskans botten for att frigéra en droppe lopidine at gangen (bild 2).

10. Nir du har anvént lopidine ska du blunda och trycka forsiktigt med ett finger i den inre 6gonvrén i
2 minuter (bild 3). Det forhindrar att lopidine kommer ut i resten av kroppen.

11. Om du anvénder lopidine i bada 6gonen upprepar du stegen fran 4 till 10 for det andra dgat.

12. Skruva pa korken ordentligt direkt efter anvéndning.

13. Anvénd bara en flaska i taget.

Om en droppe missar 6gat, forsok igen.

Om du upplever att effekten av lopidine 6gondroppar ar for stark eller for svag vind dig till din likare eller
apotekspersonal.

Om du anvént for stor méingd av Iopidine
Skolj ut allt ur 6gat med varmt vatten.
Droppa inte i fler droppar forrdn det ar dags for nésta ordinarie dos.

Symtom pé 6verdosering kan omfatta sankt blodtryck, évergdende blodtryckshdjning, allmén svaghet,
krakningar, irritabilitet, minskade eller obefintliga reflexer, dasighet, sedering eller koma (djup
medvetsloshet), blekhet, hypotermi (Idg kroppstemperatur), minskad hjartfrekvens, retledningsstérning
(storning av de elektriska impulser som reglerar hjirtslagen), oregelbunden hjartfrekvens, muntorrhet, mios
(sammandragning av 6gats pupill), apné (tillfalligt andningsstillestdnd), andningssvarigheter, hypoventilation
(minskad andningsfrekvens och minskat andningsdjup, vilket ger dkad koldioxidhalt i kroppen) och kramper.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel, eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Iopidine
Om du har glomt att ta en dos, ska du ta den sa snart du kommer ihdg det. Om det néstan dr dags for ndsta

dos, hoppar du 6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du anvénder andra 6gondroppar eller 6gonsalvor, lat det g2 minst 5 minuter mellan varje
likemedel. Ogonsalvor ska appliceras sist.

Om du har ytterligare frigor om detta liikemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.
Foljande biverkningar har observerats i samband med anvéndning av Iopidine:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
Biverkningar i 6gonen: goninflammation, 6gonklada, roda 6gon.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
Biverkningar i 6gonen: svullna 6gonlock, torra 6gon, onormal kédnsla 1 6gonen, skorpbildning lings
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Ogonlocken, 6kad tarproduktion, 6gonobehag.
Allminna biverkningar: inflammation inne i ndsan, huvudvark, dalig smak i munnen, torrhet i nisan, torr
mun, hudinflammation, trétthet.

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

Biverkningar i 6gonen: dkad pupillstorlek, skador pd 6gonytan (hornhinnan), synférsamring, nedsatt
synskérpa, Ljuskédnslighet, dimsyn, onormala ryckningar i 6gonlocket, hingande 6gonlock, inflammation i
ogonlocket, roda 6gonlock, 6gonlocksstorningar, 6gonsmérta, dgonsvullnad, 6gonsekretion, 6gonirritation.
Allménna biverkningar: depression, nervositet, yrsel, onormal koordination, ddsighet, vidgade blodkarl,
andfaddhet, rinnande ndsa, halsirritation, illamaende, férstoppning, brostsmérta, svaghet, irritabilitet.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
Allménna biverkningar: allergi (6verkédnslighet).

Ytterligare biverkningar hos barn

Iopidine ska inte anvéndas till barn. Generaliserad svaghet, lingsammare hjirtslag och sdnkta syrenivéer i
blodet har observerats hos nyfodda och spadbarn under 1 ar redan efter anvdndning av en engangsdos av
Iopidine (se avsnittet Varningar och forsiktighet).

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nigra biverkningar som inte nimns i
denna information, kontakta likare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Iopidine ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Flaskan kasseras 4 veckor efter 6ppnandet.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr apraklonidin. 1 ml I6sning innehéller apraklonidinhydroklorid motsvarande
5 mg apraklonidin.

- Ovriga innehdllsimnen 4r bensalkoniumklorid (konserveringsmedel), natriumacetat (trihydrat),
natriumklorid, saltsyra och/eller natriumhydroxid (for justering av pH) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
lopidine ar en farglos till blekgul 16sning som levereras i en plastflaska (DROPTAINER) med skruvlock.

Forpackningsstorlekar: 1 x Sml, 1 x 10 ml
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

Tillverkare

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

Denna bipacksedel indrades senast:
16.05.2023

IopSmgpermlED-PL-FI-2a



