Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Alphagan 0,2 % (2 mg/ml) silmiétipat, liuos
brimonidiinitartraatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldikkeen kiyttimisen, silld

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny ldékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on miadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taéma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Alphagan on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Alphagan-valmistetta
Miten Alphagan-valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Alphagan-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Miti Alphagan on ja mihin siti kiyte tiin

Alphagan-valmistetta kiytetddn silmédnpaineen alentamiseen. Alphagan-valmisteen vaikuttava aine on
brimonidiinitartraatti, joka kuuluu adrenergisen alfa2-reseptorin agonistien ladkeryhmian. Se vaikuttaa
alentamalla silminsiséistd painetta.

Sitd voidaan kayttdd avokulmaglaukooman tai kohonneen silménpaineen hoidossa joko yksinddn, kun
beetasalpaajia sisdltivid tippoja ei voida kiyttia, tai yhdesséd muiden silmdtippavalmisteiden kanssa
silloin, kun yksi ladke ei alenna silménpainetta riittivasti.

2. Mité sinun on tiede ttivi, enne n kuin kéytit Alphagan-valmiste tta
Ali kiiyti Alphagan-valmistetta

o jos olet allerginen (yliherkkd) brimonidiinitartraatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

o jos kéytét monoamiinioksidaasin (MAO:n) estijid tai tiettyjd muita masennusldékkeitd. Kerro
ladkarille, jos kiytdt masennusladkkeita.
. jos imetit.

o vastasyntyneille ja pikkulapsille (alle 2-vuotiaat).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kidytitd Alphagan-valmistetta

o jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut masennusta, alentunutta henkisti vireyttd, alentunut
aivoverenkierto, syddnsairaus, dareisverenkiertohdirifitd tai verenpainesairaus.
o jos sinulla on tai on joskus ollut munuais- tai maksasairaus.

Lapset ja nuoret
Alphagan-valmistetta ei suositella kdytettdvéksi 2—12-vuotiaille lapsille.



Alphagan-valmistetta ei yleensd pidé kayttda 12—17-vuotiaille nuorille, koska talld ikdaryhmalld ei ole
tehty kliinisid tutkimuksia.

Muut ladkevalmisteet ja Alphagan
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkari ei ole médrannyt.

Kerro laékérille, jos kiytét jotain seuraavista ladkkeista:
e sarkyladkkeitd, rauhoittavia lddkkeitd, opiaatteja, barbituraatteja tai jos kdytat sdédnndllisesti
alkoholia.
e Nukutusladkkeitd.
e Sydinsairauksiin kiytettavid lddkkeitd tai verenpainelddkkeitd.
e Aineenvaihduntaan vaikuttavia ladkkeitd, kuten klooripromatsiini, metyylifenidaatti ja reserpiini.
e  Samaan reseptoriin kuin Alphagan vaikuttavia lidkkeitd, kuten isoprenaliini ja pratsosiini.
e  Monoamimioksidaasin (MAO:m) estdjid ja muita masennuslidkkeitd.
e  Muiden sairauksien hoitoon kéytettivid ladkkeitd, vaikka ne eivit lity silmésairauden hoitoon.
e Taijos kiytdssé olevan lddkkeesi annostus muuttuu.
Néaméi voivat vaikuttaa Alphagan-hoitoon.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timin Eikkeen kiyttod. Ali kiytd Alphagan-valmistetta, jollei
ladkari pida sitd valttAmaAttomana.

Alphagan-valmistetta ei saa kdyttda imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
e Alphagan voi aiheuttaa nd6n himértymisté tai nikohéiriditd. TAma voi esiintyd erityisesti Oisin tai
hamarissé valaistuksessa.
e Alphagan voi my0s aiheuttaa joillekin uneliaisuutta ja vasymysta.
e Jos saat nditd oireita, dl4 aja autoa tai kiytd koneita ennen kuin oireet hdvidvit.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtivid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Alphagan siséltai bentsalkoniumkloridia
Alphagan siséltdd 0,25 mg bentsalkoniumkloridia per 5 ml liuosta, mikd vastaa 0,05 mg:aa/ml.

Bentsalkoniumkloridi on siilytysaine, joka saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden
vdrid. Poista piilolinssit ennen tdmédn ladkevalmisteen kayttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin
kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-arsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lipindkyva kerros). Jos siimdéasi tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyd tai kipua tdmén lddkkeen kédyton jilkeen, keskustele asiasta lddkérisi kanssa.

3. Miten Alphagan-valmistetta kiyte tiéin

Kayta Alphagan-valmistetta juuri siten kuin ladkari on mdaréannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.



Aikuiset

Suositeltu annos on yksi tippa kaksi kertaa vuorokaudessa hoidettavaan silméén/hoidettaviin silmiin noin
12 tunnin vilein. Ali muuta annosta tai lopeta Alphagan-valmisteen kiyttod keskustelematta ensin
ladkarin kanssa.

Alle 12-vuotiaat lapset
Alphagan-valmistetta ei saa kéyttdi alle 2-vuotiaille.
Alphagan-valmistetta kiyttod ei suositella lapsille (2-12-vuotiaat).

Kiyttoohje

Alphagan on silmétippavalmiste. Pese aina kétesi ennen kuin laitat simétippoja. Apteekkietiketistd néet,
kuinka monta tippaa sinun tulee kayttdd. Jos kéytdt Alphagan-valmisteen lisdksi muita silmétippoja,
odota 5-15 minuuttia ennen toisen valmisteen kdyttoa.

Laita silmétipat seuraavalla tavalla:

Taivuta paé taaksepéin ja katso kattoon.

Vedi alaluomea alaspdin varovasti, kunnes muodostuu pieni tasku.

Pida pulloa ylosalaisin ja purista, kunnes siméén tippuu tippa.

Irrota otteesi alaluomesta, sulje silmési ja paina samanaikaisesti sormella silméin sisdnurkkaa (nenin
vieressd) yhden minuutin ajan.

B e

Jos tippa ei osu silméan, yritd uudelleen.

Ali anna pullon kiirjen koskettaa silmi tai muita pintoja, jotta silmétippaliuokseen ei piise
epdpuhtauksia.
Sulje pullo korkilla heti kiyton jalkeen.

Jos otat enemmiin Alphagan-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai jos vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Aikuiset
Aikuisilla, jotka ovat laittaneet enemmén tippoja simén, mitd on maaritty, ilmoitetut haittavaikutukset
ovat olleet samoja, kuin jo aikaisemmin tunnetut Alphagan-valmisten osalta.

Aikuisilla, jotka olivat vahingossa nielleet Alphagan-valmistetta, ilmeni verenpaineen laskua, minka
jalkeen joillain potilailla seurasi verenpaineen nousua.

Lapset

Vakavia haittavaikutuksia on raportoitu lapsilla, jotka ovat vahingossa nielleet Alphagan-valmistetta.
Yliannostuksen oireita olivat uneliaisuus, velttous, alhainen ruumiinlimpd, kalpeus ja hengitysvaikeudet.
Jos néitd oireita ilmenee, ota heti yhteys lddkéariin.

Aikuiset ja lapset



Jos Alphagan-valmistetta on vahingossa nielty tai jos olet kiyttdnyt Alphagan-valmistetta enemmén
kuin sinun pitdisi, ota vélittdmésti yhteys ldékériin.

Jos unohdat ottaa Alphagan-valmistetta

Jos unohdat annoksen, laita se heti kuin mahdollista. Jos kuitenkin kohta on aika laittaa seuraava annos,
jatd unohtunut annoskayttdméttd. Jatka hoitoa normaalisti.

Jos lopetat Alphagan-valmisteen kiyton

Jotta ladke vaikuttaisi, sitd on kdytettédvé joka pdiva. Lopeta lddkkeen kiyttd vain lddkdrin

madrdyksesta.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ldékkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin [idke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd Alphagan-valmisteen kdyton yhteydessa.

Silmiin kohdistuvat:

Hyvin yleinen (saattaa ilmetd useammalla kuin 1 kdyttdjdllda 10:std):

o Silmén drsytys ( silmien punoitus, polttelu, pistely, roskan tunne silméssa, kutina, rakkulat)
tai valkoiset ldikét silmén lipindkyvéssd pintakerroksessa)

o N&on himértyminen

o Allergiset silmireaktiot

Yleinen (saattaa ilmetd harvemmalla kuin 1 kdyttdjalla 10:std):
e Paikallinen drsytys (silmédluomen tulehdus ja turpoaminen, silmén Ipindkyvéin pintakerroksen
turpoaminen, silmien tahmaisuus, kipu ja kyynelvuoto)
e Valoyliherkkyys
e Silmén pinnan kuluminen ja virjidntyminen,
e  Silmédn kuivuus
e Silmén lapindkyvén pintakerroksen valkoisuus
e Nikohairiot
e Tulehdus silmin IApindkyvéissd pintakerroksessa

Hyvin harvinainen (saattaa ilmetd harvemmalla kuin 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
e Tulehdus silméssé
e Pupillien pieneneminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
e Similuomien kutina

Elimisto6n kohdistuvat:

Hyvin yleinen (saattaa ilmetd useammalla kuin 1 kdyttdjdlld 10:std):
e Padnsirky
¢  Suun kuivuminen
e Visymys/uneliaisuus

Yleinen (saattaa ilmetd harvemmalla kuin 1 kdyttdjdlld 10:std):
e Huimaus



¢ Flunssan kaltaiset oireet

e Mahavaivat ja ruoansulatusoireet
e  Makuaistin muutokset

e Voimattomuus

Melko harvinainen (saattaa ilmetd harvemmalla kuin 1 kdyttdjdlld 100:sta):
e Masennus
e Sydidmen tykytys tai sydimen sykkeen muutokset
¢ Nenédn kuivuminen
e Yleisluontoiset allergiset reaktiot

Harvinainen (saattaa ilmetd harvemmalla kuin 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
e Hengenahdistus

Hyvin harvinainen (saattaa ilmetd harvemmalla kuin 1 kdyttdjdlla 10 000:sta):
e Unettomuus
e Pyortyily
e Korkea verenpaine
e Matala verenpaine

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyystiheyttd ei tunneta.:
e Thoreaktiot mukaan lukien punoitus, kasvojen turpoaminen, kutina, thottuma ja verisuonten
laajentuminen

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. ALPHAGAN-valmisteen siilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
o Sailyté alle 25 °C.

o Ali kiiyti titi [kettd, jos pullon kaulassa oleva peukaloinnin paljastava sinetti on rikki ennen
ensimmdiistd kdyttokertaa.

o Ali kiiytd titd [dkettd pullon etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
EXP jilkeen. Viimeinen kayttopdivamadrad tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

o Haviti pullo 28 vuorokauden kuluttua avaamisesta, vaikka liuos ta olisikin jéiljella.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittd talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa



Miti Alphagan siséltia

o Vaikuttava aine on brimonidiinitartraatti. Yksi ml liuosta siséltdd 2,0 mg brimonidiinitartraattia
vastaten 1,3 mg brimonidiina.

o Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi sdilytysaineena, poly(vinyylialkoholi), natriumkloridi,
natriumsitraatti, sitruunahappomonohydraatti, puhdistettu vesi ja suolahappo tai natriumhydroksidi
pH:n sddtdmiseksi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Alphagan on kirkas, vihertdviankeltainen tai vaalea vihertdvankeltainen silmétippaliuos muovipullossa.
Yksi pullo sisdltdd 2,5 ml, 5 ml tai 10 ml lddketta.

Alphagan on pakattu 1, 3 tai 6 pulloa sisdltdviin pakkaukseen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
AbbVie Oy

Veturitie 11 T 132
00520 Helsinki

Suomi

Valmis taja
Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport, Co. Mayo, Irlanti

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Itdvalta Alphagan 0,2% Augentropfen
Saksa Alphagan 0,2 % m/V (2 mg/ml) Augentropfen
Belgia, Suomi, Kreikka, Islanti, Luxemburg, Alphagan

Norja, Portugali

Tanska, Irlanti, Italia, Alankomaat, Ruotsi, Iso- Alphagan 0.2%

Britannia
Ranska ALPHAGAN 0,2% (2mg/ml), collyre en solution
Espanja Alphagan 2 mg/ml colirio en solucion

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.4.2022




Bipacksedel: Information till anviindaren

Alphagan 0,2% (2 mg/ml) 6gondroppar, losning
brimonidintartrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som éar viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finner du information om foljande:

Hur Alphagan ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Alphagan dr och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anvdnder Alphagan
3. Hur du anvéinder Alphagan

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Alphagan ir och vad det anvands for

Alphagan anvinds for att sénka trycket i 6gat. Den aktiva substansen i Alphagan dr brimonidintartrat
vilket tillhér en grupp av likemedel som kallas alfa-2 adrenerga receptoragonister och fungerar genom
att sénka trycket i 6gongloben.

Det kan antingen anvdndas som enda likemedel, nir 6gondroppar innehallande beta-
receptorblockerare dr olimpliga, eller tillsammans med en annan 6gondroppe, ndr en enskild medicin
nte &r tillréicklig for att sdnka det forhdjda trycket 1 6gat, vid behandling av glaukom med 6ppen
kammarvinkel eller forhdjt tryck i dgat.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Alphagan

Anvind inte Alphagan

e Om du ir allergisk (6verkénslig) mot brimonidintartrat eller nagot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e Om du anvinder monoaminoxidas- (MAQO) himmare eller vissa andra likemedel mot depression.
Tala om for din likare om du tar ndgot likemedel mot depression.

e Om du ammar.

e Till nyfédda och smabarn (frn fodseln till 2 ars alder).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare mnan du anvénder Alphagan

e Om du har eller tidigare haft en depression, nedsatt mental férméga, minskad blodf6rsdrjning till
hjérnan, hjértproblem, stérningar i blodforsorjningen till extremiteterna eller problem med
blodtrycket.

e Om du har eller tidigare haft problem med njurarna eller levern.



Barn och ungdomar

Alphagan rekommenderas inte for anvdndning hos barn mellan 2 och 12 ars dlder.

Alphagan ska vanligtvis inte anviindas hos ungdomar mellan 12 och 17 érs alder eftersom kliniska
studier inte har utforts 1 denna &ldersgrupp.

Andra likemedel och Alphagan
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Tala om for likare om du tar nagot av foljande likemedel:

e smirtstillande, lugnande, opiater, barbiturater eller om du regelbundet konsumerar alkohol.
e beddvningsmedel.

e likemedel for att behandla hjirtsjukdom eller for att sdnka blodtrycket.

e lakemedel som kan paverka metabolismen, sdsom klorpromazin, metylfenidat och reserpin.
e likemedel som verkar pa samma receptor som Alphagan, t.ex. isoprenalin och prazosin.

e monoaminoxidas- (MAO) himmare och andra antidepressiva.

e likemedel mot andra sjukdomar, dven nir det inte finns ndgon koppling till din 6gonsjukom.
e cller om dosen pa ndgot av dina andra likemedel dndras.

Detta kan paverka din behandling med Alphagan.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel. Anviand inte Alphagan om du &r gravid om
inte din likare anser att det 4r nodvandigt.

Alphagan ska inte anvindas om du ammar.

Korformaga och anvéndning av maskiner

e Alphagan kan orsaka dimsyn eller synfordndringar. Denna effekt kan framsta som vérre pa natten
eller vid reducerad belysning.

e Alphagan kan dven orsaka désighet eller trétthet hos vissa patienter.

e Om du upplever niagot av dessa symtom, kor inte bil eller anvéind maskiner forrin symtomen har
klingat av.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osidker.

Alphagan inne hiller bens alkoniumklorid
Alphagan innehaller 0,25 mg bensalkoniumklorid i varje 5 ml I6sning, vilket motsvarar 0,05 mg/ml

Bensalkoniumklorid dr ett konserveringsmedel som kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan
missfarga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du anvénder likemedlet och vinta 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 langst fram i 6gat). Om du kdnner irritation, stickningar eller smérta 1 6gat
efter att ha anvéant likemedlet, kontakta likare.

3. Hur du anviander Alphagan



Anviénd alltid Alphagan enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ér
osdker.

Vuxna
Rekommenderad dos ér en droppe tva ganger dagligen i det/de paverkade dgat/6gonen, med ca 12
timmars mellanrum. Andra inte dosen eller sluta anvinda Alphagan utan att forst tala med likare.

Barn under 12 ar
Alphagan ska inte anvéindas till spddbarn under 2 &rs dlder.
Anvindning av Alphagan rekommenderas te till barn (fran 2 till 12 ars alder).

Anviindarins truktioner

Alphagan ér en 6gondroppe. Tvitta alltid hinderna innan du applicerar 6gondroppar. Apoteksetiketten
anger hur méanga droppar du ska ta for varje dos. Om Alphagan anvinds tillsammans med andra
6gondroppar ska man vinta 5-15 minuter innan den andra typen av 6gondroppar tas.

Ta dropparna pa foljande sétt:

Luta huvudet bakét och titta i taket.

Dra det nedre 6gonlocket nedat tills det bildas en liten ficka.

Hall flaskan upp och ned och kldm tills det kommer en droppe i 6gat.

Slipp det nedre 6gonlocket, blunda och tryck samtidigt fingret mot inre dgonvran (sidan dér gat ar
niarmast ndsan) under 1 minut.

bl e

Om droppen hamnar utanfor 6gat, forsok igen.

For att forhindra fororening ska du undvika att flaskans spets kommer i kontakt med 6gat eller nagot
annat. Sitt tillbaka skruvkorken och forslut flaskan direkt efter anvindning.

Om du har anviant for stor mingd av Alphagan

Om du fatt i dig for stor midngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige) for
beddémning av risken samt radgivning.

Vuxna
Hos vuxna som anvént fler droppar én forskrivet, var de rapporterade biverkningarna de redan kéinda
vid anvdndning av Alphagan.

Vuxna som av misstag rakat svilja Alphagan upplevde sankning av blodtrycket, vilket hos vissa
patienter foljdes av en stegring av blodtrycket.

Barn

Allvarliga biverkningar har rapporterats hos barn som av misstag rakat svilja Alphagan. Symtomen
inkluderade somnighet, slapphet i kroppen, lag kroppstemperatur, blekhet och andningssvarigheter.
Kontakta omedelbart din likare om detta skulle intréffa.



Vuxna och barn
Om néagon av misstag druckit av dgondropparna eller om du anviant mer Alphagan &n du ska, kontakta
omedelbart din likare.

Om du har glomt att anviinda Alphagan
Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag. Du ska ddremot hoppa Gver den
missade dosen om det nédstan dr tid for ndsta dos. Folj direfter den normala rutinen.

Om du slutar att anvinda Alphagan
Alphagan méste anvéndas varje dag for att vara effektivt. Sluta inte att anvinda Alphagan forrdn din

lakare sdger at dig att gora det.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har setts vid anvidndning av Alphagan.

Biverkningar som paverkar dgat

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
e Ogonirritation (réda 6gon, brinnande kiinsla, stickande kénsla, kiinsla av att ha ndgot i 6gat,
klada, blasor eller vita flickar i den genomskinliga hinnan som tiacker dgats yta)

e Grumlad syn
e En allergisk reaktion i dgat

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):
e Lokal irritation (inflammation och svullnad i 6gonlocket, svullnad av den genomskinliga hinnan
som ticker Ogats yta, klibbiga 6gon, virk och okat tarflode)
e Ljuskédnslighet
e Notning pa 6gats yta och missfargning
e Torra 6gon
e Vithet i den genomskinliga hinnan som ticker dgats yta
e Onormal syn
e Inflammation i den genomskinliga hinnan som tacker dgats yta

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
e Inflammation i 6gat
e Reducerad pupillstorlek.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
e Ogonlocksklida

Biverkningar som paverkar ovriga kroppen

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare):
e Huvudvark
e  Muntorrhet
o Trotthet/sémnighet
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
e  Yrsel
e Forkylningssymtom
e Symtom fran magen och matsméltningen
e Smakpaverkan
e Kraftloshet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
e Depression
e Hjirtklappning eller forandringar i hjartfrekvens
e Torrhet i ndsan
e Allméinna allergiska reaktioner

Sdllsynta (kan forekomma upp till 1 av 1000 anvindare):
e Andfaddhet

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
e  Somnloshet
e  Svimning
e Hogt blodtryck
e Lagt blodtryck

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare):
e Hudreaktioner inklusive rodnad, svullnad i ansiktet, klida, utslag och vidgning av blodkérl

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

bl

Hur Alphagan ska forvaras

e Forvaras detta likemedel utom syn- och rackhéll for barn.

e Forvaras vid hogst 25°C.

e Anvind inte flaskan om forseglingen ar bruten innan forsta tillfdllet d& du anvidnder flaskan.

e Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa flasketiketten och kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven manad.

e Flaskan ska kasseras 28 dagar efter 6ppnande, dven om det finns 16sning kvar.

Liakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvdnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
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6.

Innehallsdeklaration
[ ]

motsvarande 1,3 mg brimonidin.
Ovriga innehallsimnen 4r bensalkoniumklorid so

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Den aktiva substansen dr brimonidintartrat. 1 ml l6sning innehaller 2,0 mg brimonidintartrat,

m konserveringsmedel, poly(vinylalkohol),

natriumklorid, natriumcitrat, citronsyramonohydrat, renat vatten och natriumhydroxid eller saltsyra

for pH-reglering.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Alphagan ér en klar, grongul till litt grongul 6gondroppslosning i en plastflaska. Varje flaska innehéller

antingen 2,5 ml, 5 ml eller 10 ml av likemedlet.

Alphagan ér tillgingligt 1 forpackningsstorlekar om 1,

3 eller 6 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
I Sverige

AbbVie AB

Box 1523

171 29 Solna

Sverige

I Finland

AbbVie Oy
Lokvdgen 11 T 132
00520 Helsingfors
Finland

Tillverkare

tillverkare

Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport, Co. Mayo, Irland

Detta likemedel 4r godkédnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet under namnen:

Osterrike

Alphagan 0,2% Augentropfen

Tyskland

Alphagan 0,2 % m/V (2 mg/ml) Augentropfen

Belgien, Finland, Grekland, Island, Luxemburg,
Norge, Portugal

Alphagan

Danmark, Irland, Italien, Nederlinderna, Sverige,
Storbritannien

Alphagan 0.2%

Frankrike

ALPHAGAN 0,2% (2mg/ml), collyre en solution

Spanien

Alphagan 2 mg/ml colirio en solucion

Denna bipacksedel éindrades senast 20.4.2022
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