INDLAGSSEDDEL

Indlzegsseddel: Information til patienten

Ophtesic 20 mg/g, ajengel i en enkeltdosisbeholder
lidocainhydrochlorid

Lees denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

Brug altid dette l&egemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlegsseddel eller efter de anvisninger,

leegen har givet dig.

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

- Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Ophtesic er en bedgvende gjengel, der bruges under oftalmiske procedurer.

Ophtesic bruges til at frembringe en midlertidig folelseslashed i gjet for og under visse former for
procedurer, som din lege udferer.

Ophtesic bar begynde at virke inden for 5 minutter, efter din leege har pafert den.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Ophtesic

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

Brug ikke Ophtesic
- hvis du er allergisk over for lidocain eller et andet lokalbedevende stof eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Ophtesic (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

- Kun til okuler anvendelse.

- Laengere tids brug af denne type bedovelsesmiddel til gjne kan fremkalde uklarhed i
hornhinden.

- Ophtesic 20 mg/g, ojengel i en enkeltdosisbeholder, er beregnet til engangsbrug og ber
bortskaffes umiddelbart efter brug.

Brug af andre leegemidler sammen med Ophtesic
Forteel det altid til l&egen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller
planlagger at bruge andre laegemidler.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du far dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du vil méske opleve, at dit syn er sloret i et stykke tid, efter du har faet Ophtesic. Undlad at fore
motorkeretgj eller betjene maskiner, indtil dette er aftaget.

3. Sadan skal du fa Ophtesic

Ophtesic vil blive péafert dit gje/dine gjne af lagen for den oftalmiske procedure.

Dosering

Din lge berdekke dit gjes/dine gjnes overflade og adnexa med gelen 5 minutter for proceduren. Den
anbefalede dosis er 1 gram smurt ud over gjets overflade. Denne dosis er som regel nok til at opna en
indledende bedovelse. En yderligere maengde kan bruges om nedvendigt, afhangigt af gjets storrelse
eller procedurens varighed.

1 gram svarer nogenlunde til en tredjedel af en tube.

Laegen ma ikke overskride én tube pr. gje eller pr. enkelt procedure.

Gelen kan péafoeres igen for at opretholde den bedevende virkning.

Administrationsmetode

Laegen ber gé frem som folger:

1. Papiromslaget over blisterpakningen skal rives af, derefter tages tuben og dysen ud af den sterile
blisterpakning. Integriteten af disse skal kontrolleres.
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2. De to dele skal samles ved at skrue dysen pa tubens gevind, og ved at dreje i urets retning for at
gennembryde forseglingsmembranen af aluminium.

3. Tuben skal holdes pegende nedad, og derefter trykkes forsigtigt pa siden for at frigive gelen og
dekke gjets overflade og adnexa.



4. Gelen skal holdes pa plads i 3 til 5 minutter, for den skylles af. Jjet eller gjenlaget ma ikke
bereres med spidsen af dysen.

5. Tuben og blisterpakningen skal bortskaffes efter brug.

Hyvis du har faet for meget Ophtesic
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere af Ophtesic, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger er blevet beskrevet med en ukendt hyppighed:

- rodme i gjets bindehinde

- forandringer i hornhindens epitel

- breendende fornemmelse i gjet

- punktformig hornhindebetendelse

- haevelse af hornhinden

- hovedpine

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogséa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pd tuben og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er den

sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Produktet er til engangsbrug og skal bortskaffes umiddelbart efter brug.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget méa du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ophtesic indeholder:

- Aktivt stof: lidocain: 1 gram gel indeholder 20 mg lidocainhydrochlorid (vandfrit).

- @vrige indholdsstoffer: Hypromellose (E464), natriumhydroxid (E524) (til pH-justering),
saltsyre (E507) (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Ophtesic er en klar og farveles gel, der leveres i en 3,5 g tube.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Zske med 1, 20 eller 100 tuber.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Laboratoires Doliage Developpement
93, rue Jean Jaures

92800 Puteaux

Frankrig

Reprasentant

Horus Pharma Nordic AB
Stockholm, Sverige
contact-nordics@horus-pharma.com

Fremstiller
RECIPHARM KARLSKOGA AB
Bjorkbornsvégen 5 — Box 140

691 33 Karlskoga
Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest andret 2023-11-15

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.dkma.dk


http://www.dkma.dk/
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