Indlaegsseddel: Information til brugeren
Acular 5 mg/ml, gjendraber, oplgsning

Ketorolactrometamol
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e Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.
e Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

samme symptomer, som De har.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Laegen har ordineret Acular til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de

o Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Acular er et middel, der kaldes NSAID. Det deemper smerter, haevelse,
redme og irritation (inflammation).

De skal bruge Acular til

¢ behandling af allergisk gjenbeteendelse

e forebyggelse og behandling af betaendelse i gjet efter gjenopera-
tion

¢ behandling af kronisk blod/vaeskeansamling (edem) i bagerste del
af gjet.

Leegen kan have givet Dem Acular for noget andet. Foelg altid leegens
anvisning.

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Acular

Brug ikke Acular, hvis De

e hvis De er allergisk over for ketorolactrometamol eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Acular (angivet i afsnit 6).

e tidligere har faet overfelsomhedsreaktioner som astmaanfald, nael-
defeber eller akut snue efter at have taget medicin, der indeholder
acetylsalicylsyre eller andre lignende stoffer (NSAID).

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med leegen, inden De bruger Acular, hvis et af disse punkter pas-
ser pa Dem.

Hvis De lider eller tidligere har lidt af:

¢ en gjeninfektion, der skyldes en virus eller bakterier

oget bledningstendens (f.eks. anaemi) eller mavesar

diabetes

kronisk leddegigt (reumatoid artrit)

syndrom kendetegnet ved torre gjne

astma efter brug af NSAID-praeparater (mod smerter, beteendelse)
eller hvis De for nylig har faet en gjenoperation.

hvis De har nedsat falsomhed i hornhinden (den glasklare over-
flade, der daekker pupillen og regnbuehinden), eller hvis den seed-
vanligvis glatte overflade pa hornhinden er beskadiget.

Tal ogsa med laegen, hvis De bruger:

¢ medicin, der kan forleenge bladningstiden (f.eks. warfarin)

e medicin, der forlaenger sarheling, sa som NSAID-praeparater (f.eks.
ibuprofen) eller kortikosteroider til udvortes brug (f.eks. hydrokor-
tison).

Kontakt straks laegen
¢ hvis De far uklart syn og evt. smerter i gjet.

Veer opmaerksom pa felgende
e De skal undga at bruge kontaktlinser, nar De har beteendelse i gjet.

Born
Acular ma ikke ordineres til barn.

Brug af anden medicin sammen med Acular

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger
anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsa medi-
cin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleege-
midler, staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud. De bgr ogsa
forteelle det til leegen eller pa apoteket, hvis De tager medicin, der
ager bladningstiden (f.eks. warfarin) eller andre midler mod betaen-
delse og smerter (f.eks. ibuprofen).

Tal med Deres laege, hvis De er i behandling med anden medicin
til udvortes brug, f.eks. gjendraber, creme eller salve, som indehol-

der steroider til lokal brug (f.eks. hydrokortison) eller medicin mod
betaendelse og smerter (f.eks. ibuprofen).

Graviditet og amning

Sporg Deres leege eller apoteket til rads, inden De tager nogen form
for medicin.

Brug ikke Acular, hvis De er gravid , eller hvis De ammer, med mindre
leegen anbefaler det.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Acular kan give sloret syn lige efter drypning. Vent med at kore bil
eller andet koretoj samt betjene maskiner, indtil Deres syn er klart
igen.

Acular indeholder benzalkoniumchlorid, hvor advarsel er

pakraevet

e Dette leegemiddel indeholder 0,1 mg benzalkoniumchlorid i hver
milliliter, som svarer til 0,1 mg/ml.

e Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blede kontaktlinser og kan

&ndre farven af kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne ud,

inden laegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, for du seet-

ter kontaktlinserne i igen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iseer hvis du har

torre gjne eller hornhinde problemer (det klare lag forrest i gjet).

Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sasom svie eller smerte,

nar du bruger dette laegemiddel, skal du tale med din laege.

3. Sadan skal De bruge Acular

Brug altid Acular ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa
sporg laegen eller apoteket.

Den sadvanlige dosis er

o Allergisk gjenbetaendelse: 1 drabe 4 gange dagligt i op til 6 uger.

e Forebyggelse og behandling af gjenbetaendelse efter gjenopera-
tion: 1 drabe 3 gange dagligt i 3-4 uger, begynd at dryppe ojne 24
timer for operationen.

e Kronisk blod/vaeskeansamling (edem) i gjet: 1 drabe 4 gange dag-
ligt i 2-3 maneder.

Born skal ikke bruge Acular.

Brugsanvisning
Brug @jendraberne som folger:
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1. Vask haender. Laeg nakken tilbage og kig op i loftet.

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

3. Vend bunden i vejret pa flasken og klem den, sa der dryppes en
drabe i hvert gje, der skal behandles.

4. Slip det nederste ojenlag, og luk gjet i 30 sekunder.

Forsag igen, hvis draben Igber ved siden af gjet.

For at undga forurening og skader ma drabetzellerens spids ikke

bergre gjet eller andet.

Skru laget godt pa umiddelbart efter brug.

Tor kinden med en ren papirserviet, hvis den blev vad.

Det er meget vigtigt, at De drypper gjnene korrekt.

Kontakt Deres leege eller apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

Hvis De bruger mere end ét gjenpraeparat, sa vent mindst 5 minutter
mellem drypning med Acular og det andet praeparat.

Hvis De har brugt for meget Acular

Inddrypning af for mange gjendraber vil naeppe fore til bivirkninger.
Dryp naeste gang til seedvanlig tid. Ved indtagelse af medicinen ved
en fejltagelse: Drik rigelig veeske. Kontakt lsegen.




Hvis De har glemt at bruge Acular

Hvis De glemmer en dosis, skal De dryppe gjne, sa snart De kommer i
tanke om det. Hvis det snart er tid til neeste drypning, skal De springe
den glemte dosis over. Dryp sa gjne som seedvanligt, og fortsaet som
De plejer.

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis De holder op med at bruge Acular
Spoerg Deres leege eller pa apoteket, hvis De har yderligere spgrgsmal
om brug af medicinen.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks laege eller skadestue (ring 112), hvis De far
e andedreetsbesveer eller hveesende dndedraet, forveerring af astma.
e smerter og nedsat syn pga. skader i gjets hornhinde.

Meget almindelige bivirkninger (Kan forekomme hos flere end 1 ud
af 10 personer):

e gjenirritation (herunder breendende eller kigende fornemmelse)
e smerter (herunder stikkende smerte).

Almindelige bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 per-
soner):

Allergisk reaktion

Heevede/opsvulmede ojne og/eller gjenlag

Klgende gjne

Rede gjne

Infektion og beteendelse i gjet (pa overfladen eller i gjet)
Bledning i nethinden (det lysfalsomme lag i gjet)

Heevelse i midten af nethinden

Hovedpine

Beskadigelse af gjet, efter at flaskespidsen ved et uheld har bergrt
ojet

e Qget tryk i gjet

e Uskarpt eller forringet syn

lkke almindelige bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 100
personer):

e Beteendelse eller sar i gjets forreste klare lag

e Torre gjne og/eller kraftigt tareflad

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (bivirkningernes hyp-
pighed kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

e Skader pa ojets overflade sa som tyndere slimhinde

Nedbrydning af/hul i hornhinden

Haevelse af ojet

@get blodtilfersel til gjet (redme i gjet)

Andedraetsbesveer eller hvaesende andedraet

Forvaerring af astma

Risikoen for Det er mere sandsynligt, at der opstar bivirkninger for-
bundet med hornhinden (gjets overflade), hvis Acular bruges i leen-
gere tid end to uger, eller hvis De samtidig anvender gjendraber med
steroider til lokal brug, eller hvis De har en besleegtet gjensygdom.
Kontakt straks leegen, hvis De far smerter, gget irritation i ojet eller
aendringer af synet.

Siden Acular kom pa markedet, er der observeret gjenirritation og
betaendelse i regnbuehinden og gjets hornhinde (cornea) efter dryp-
ning, som anses for at veere forbundet med brug af gjendraberne.

Der er efter markedsfering af Acular indberettet besveer med at
treekke vejret, hvaesende vejrtraekning eller hoste og forvaerring af
astma hos patienter, der enten har kendt overfelsomhed over for
praeparater med acetylsalicylsyre eller NSAID, eller som tidligere har
lidt af astma i forbindelse med brug af Acular, som kan vaere en med-
virkende arsag.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver veerre, eller hvis De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apote-
ket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

e Opbevar Acular utilgeengeligt for bern.

e Brug ikke Acular efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

e Opbevar ikke Acular ved temperaturer over 25 °C.

e Acular skal kasseres 4 uger efter abning.

Brug ikke Acular, hvis De opdager, at forseglingen er brudt.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljoet ma De ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Acular 5 mg/ml gjendraber, oplgsning indeholder

e Aktivt stof: ketorolactrometamol.

e @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, dinatriumedetatdihydrat,
benzalkoniumchloridoplasning, octoxinol 40, natriumhydroxid,
saltsyre, renset vand.

Udseende og pakningsstorrelse

Acular er en klar farvelgs til svag gul oplasning i en plastflaske med
drabeanordning.

Hver pakning indeholder 1 plastflaske med skrueldg. Flasken er
omtrent halvt fuld og indeholder 5 ml gjendraber, oplgsning.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlegsseddel blev senest aendret 11/2024.



