Indleegsseddel: Information til brugeren
ALPHAGAN® 0,2% w/v (2 mg/ml), gjendraber, oplgsning
brimonidintartrat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret ALPHAGAN til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge ALPHAGAN
Sédan skal du bruge ALPHAGAN

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

ALPHAGAN bruges til at nedsatte trykket i gjet. Det aktive stof i ALPHAGAN er brimonidintartrat,
som tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes alfa-2-adrenoreceptorantagonister, og som virker ved
at nedszette trykket i gjeablet.

ALPHAGAN kan enten anvendes alene, nar det ikke er muligt at anvende betablokkere, eller sasmmen
med andre gjendraber, nar et enkelt praeparat ikke er nok til at seenke det forhgjede tryk i gjet, til
behandling af abenvinklet gran steer (glaukom) eller forhgjet tryk i gjet (okulaer hypertension).

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge ALPHAGAN

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke ALPHAGAN

e Hvis du er allergisk over for brimonidintartrat eller et af de gvrige indholdsstoffer i ALPHAGAN
(angivet i punkt 6).

e Huvis du tager MAO-ha&mmere (monoaminooxidasehemmere) eller visse andre leegemidler mod
depression. Du skal forteelle det til leegen, hvis du tager leegemidler mod depression.

e Hvis du ammer.

e Til sma barn/spadbgrn (mellem 0 og 2 &r).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du bruger ALPHAGAN

e Huvis du har eller tidligere har haft depression, indlaringsvanskeligheder, nedsat blodforsyning til
hjernen, hjerteforstyrrelser, nedsat blodforsyning til arme eller ben eller en blodtrykssygdom.

e Huvis du har eller tidligere har haft en nyre- eller leversygdom.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Bgrn og unge

ALPHAGAN frarades til bgrn mellem 2 og 12 ar.

ALPHAGAN bgr normalt ikke anvendes til unge mellem 12 og 17 ar, da der ikke er udfart kliniske
studier hos denne aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med ALPHAGAN
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler.

Forteel det til legen, hvis du tager et eller flere af fglgende leegemidler:

o Smertestillende lzegemidler, beroligende lzegemidler, opioider eller barbiturater, eller hvis du
jeevnligt indtager alkohol.

Bedgvelsesmidler (anzstetika).

Leegemidler mod hjertesygdom eller til seenkning af blodtrykket.

Laegemidler, der kan pavirke stofskiftet, sisom chlorpromazin, methylphenidat og reserpin.
Leegemidler, der pavirker de samme receptorer som ALPHAGAN, f.eks. isoprenalin og prazosin.
MAO-hammere (monoaminooxidaseheemmere) og andre leegemidler mod depression.
Laegemidler til andre lidelser, ogsa selv om de ikke kan forbindes med din gjensygdom.

e Eller hvis du far a&ndret dosis af andre leegemidler, du tager.

Disse leegemidler kan maske pavirke behandlingen med ALPHAGAN.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel. Du ma ikke bruge
ALPHAGAN, hvis du er gravid, medmindre din leege mener, det er ngdvendigt.

Du ma ikke bruge ALPHAGAN, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

ALPHAGAN kan give uskarpt syn eller synsforstyrrelser. Disse bivirkninger kan iseer meerkes om
natten eller i deempet belysning.

Hos nogle patienter kan ALPHAGAN ogsa medfgre slgvhed eller traethed.

Hvis du far disse bivirkninger, ma du ikke feerdes i trafikken eller arbejde med varktgj eller maskiner,
for de er gaet over.

ALPHAGAN indeholder benzalkoniumchlorid
ALPHAGAN indeholder 0,25 mg benzalkoniumchlorid i hver 5 ml oplgsning, svarende til
0,05 mg/ml.

Benzalkoniumchlorid er et konserveringsmiddel, der kan absorberes af blade kontaktlinser og kan
&ndre farven af kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne ud, inden lzegemidlet bruges, og vente
mindst 15 minutter, far du seatter kontaktlinserne i igen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iseer hvis du har terre gjne eller problemer med
hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sasom svie eller
smerte, nar du bruger dette l&egemiddel, skal du tale med din laege.

3. Sadan skal du bruge ALPHAGAN

Brug altid ALPHAGAN ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Voksne

Den anbefalede dosis er 1 drabe i det eller de berarte gje/gjne to gange dagligt med ca. 12 timers
interval. Du ma ikke andre dosen eller stoppe med at tage ALPHAGAN uden at tale med din laege
farst.



Bgrn under 12 ar
Brug ikke ALPHAGAN til bgrn under 2 ar.
ALPHAGAN frarades til bgrn i aldersgruppen 2-12 ar.

Brugsanvisning

ALPHAGAN fas som gjendraber. Vask altid haender fer inddrypning af gjendraber. Det fremgar af
etiketten, hvor mange draber du skal dryppe med hver gang. Hvis du bruger ALPHAGAN sammen
med andre gjendraber, skal der ga 5-15 minutter, far du drypper med det andet praeparat.

Dryp gjnene som fglger:

Laeg hovedet tilbage og se op i loftet.

Treak forsigtigt ned i det nederste gjenlag, sa der dannes en lille lomme.

Vend bunden i vejret pa flasken og tryk pa den for at udlgse en drabe i gjet.

Luk gjet efter drypning og pres med en finger ved den inderste gjenkrog (ind imod naesen) i et
minut.

N

Hvis draben ikke kommer ind i gjet, skal du prgve igen.

For at undga forurening, skal du undga at flaskens spids rgrer dit gje eller omgivelserne i gvrigt.
Seet heetten pa igen straks efter brug, og hold den tzet tillukket.

Hvis du har brugt for meget ALPHAGAN
Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere Alphagan end der star her,
eller mere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Voksne
Hos voksne, som inddryppede flere draber end anvist, forekom de allerede kendte bivirkninger af
ALPHAGAN.

Voksne, som indtog ALPHAGAN ved end fejltagelse, fik blodtryksfald, som hos nogle patienter blev
fulgt af forhgjet blodtryk.

Barn

Der er indberettet alvorlige bivirkninger hos barn, som indtog ALPHAGAN ved en fejltagelse.
Symptomerne omfatter sgvnighed, slaphed, lav kropstemperatur, bleghed og vejrtreekningsbesvaer.
Kontakt omgaende laegen i tilfelde af dette.

Born og voksne
Kontakt omgaende lzegen, hvis ALPHAGAN indtages ved en fejltagelse, eller hvis du har brugt for
mange draber ALPHAGAN.

Hvis du har glemt at bruge ALPHAGAN

Hvis du glemmer en dosis, skal du dryppe gjnene, sa snart du kommer i tanke om det. Du skal dog
springe den glemte dosis over, hvis det snart er tid til naeste dosis, og dernaest fortsaette med at dryppe
som du plejer.

Hvis du holder op med at bruge ALPHAGAN



For et godt resultat med ALPHAGAN skal du dryppe gjne hver dag. Du ma kun holde pause eller
stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Foalgende bivirkninger kan forekomme med ALPHAGAN:

| gjnene

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

e Jjenirritation (rede gjne, breenden/svien, en fornemmelse af at have faet noget i gjet, klge, blaerer
(follikler) eller hvide pletter pa det gennemsigtige lag, der deekker gjets overflade)

e Uskarpt syn

e Overfglsomhedsreaktion i gjet.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
o Lokalirritation (beteendelse og havelser i gjenlagene, haevelser i det gennemsigtige lag, der
deekker gjets overflade, klistrede gjne, smerter og tarer)
Lysfglsomhed
Brud pa gjets overflade og farvning
@jentgrhed
Hvidfarvning af det gennemsigtige lag, der daekker gjets overflade
Unormalt syn
Beteendelse i det gennemsigtige lag, der daekker gjets overflade.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

e (Jjenbetendelse
o Nedsat pupilstarrelse.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgengelige data):
e Klgende gjenlag.

| kroppen

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
o Hovedpine

e Mundterhed

o Traethed/slgvhed.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Svimmelhed

Forkalelsessymptomer

Symptomer i maven og fordgjelsessystemet
Smagsforstyrrelser

Almen svaghed.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e Depression

o Hijertebanken eller forandringer i puls

e Neasetgrhed

e Almene overfglsomhedsreaktioner.



Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
e Kortandethed.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
e Spvnlgshed

e Besvimelsesanfald

¢ Hgjt blodtryk

e Lavt blodtryk.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige data):
e Hudreaktioner, der kan omfatte radme, ansigtshavelser, klge, udsleaet og udvidelse af blodkar.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

e Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

o Brug ikke lzegemidlet, hvis den bgrnesikrede plombering pa flaskehalsen er brudt, fer du dbner
flasken farste gang.

o Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa flaskens etiket og aesken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

e Kasser flasken 28 dage efter abning, selvom der er mere oplgsning tilbage.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ALPHAGAN indeholder

o Aktivt stof: Brimonidintartrat. 1 ml oplgsning indeholder 2,0 mg brimonidintartrat svarende til 1,3
mg brimonidin.

e @vrige indholdsstoffer: Benzalkoniumchlorid (konserveringsmiddel), polyvinylalkohol,
natriumchlorid, natriumcitrat, citronsyremonohydrat, renset vand og natriumhydroxid eller saltsyre
til justering af pH.

Udseende og pakningsstarrelser

ALPHAGAN gjendraber er en Klar, grangul til svagt grangul oplgsning i en plastflaske. En flaske
indeholder enten 2,5 ml, 5 ml eller 10 ml oplgsning.

ALPHAGAN fas i pakninger med 1, 3 eller 6 flasker.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen


http://www.meldenbivirkning.dk/

AbbVie A/S
Titangade 11
2200 Kgbenhavn N

Fremstiller

Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport, Co. Mayo, Irland.

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

@strig

Alphagan 0,2% Augentropfen

Tyskland

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

Belgien, Finland, Graekenland, Island,
Luxembourg, Norge, Portugal

Alphagan

Danmark, Holland, Irland, Italien,
Storbritannien, Sverige

Alphagan 0.2%

Frankrig

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

Spanien

Alphagan 2 mg/ml colirio en solucién

Denne indlaegsseddel blev senest &endret apr 2024.
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