FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cyclopentolat Bausch & Lomb

1% (10 mg/ml) 6gondroppar, I6sning, endosbehallare
cyklopentolathydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cyclopentolat Bausch & Lomb égondroppar ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cyclopentolat Bausch & Lomb 6gondroppar
3. Hur du anvander Cyclopentolat Bausch & Lomb 6gondroppar

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cyclopentolat Bausch & Lomb égondroppar ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cyclopentolat Bausch & Lomb 6gondroppar ar och vad det
anvands for

Cyclopentolat Bausch & Lomb vidgar pupillen i ditt 6ga och paverkar ringmuskeln i 6gats stralkropp till att
slappna av. Ringmuskeln styr dgonlinsens kupning och darigenom 6gats ackommodation
(avstandsinstallning). En avslappning av ringmuskeln betyder darfor att ackommodationen kopplas ifran.

Den maximala effekten kvarstar under 30-60 minuter for att sedan férsvinna relativt snabbt. Atergéng till
normal ackommodation sker sedan under 24 timmar.

Din lakare eller 6gonspecialist kan anvanda det for att géra narmare undersdkningar av ditt 6ga eller for att
behandla vissa typer av 6goninflammation.

Detta ldkemedel ar avsett for barn dver 1 ar, vuxna och aldre personer.
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Cyklopentolathydroklorid som finns i Cyclopentolat Bausch & Lomb kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Cyclopentolat Bausch &
Lomb 6gondroppar

Anvand inte Cyclopentolat Bausch & Lomb 6gondroppar:

om du &r allergisk mot cyklopentolathydroklorid eller mot ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du har hégt tryck i 6gat och tendens till gron starr (trang kammarvinkel

eller grund framre 6gonkammare).

till nyfédda och spadbarn under 1 ar (savida inte en specialistldkare beddémer att det ar nédvandigt).
om du har tarmstopp/tarmvred (pga nervskada)

till barn med sjukdomar i hjarnan, inklusive medfddda eller neurologiska utvecklingsstérningar som
kan gora att barnet lattare far epilepsianfall.

Varningar och férsiktighet

Stall dig sjalv foljande fragor:

Ar dina égon réda eller inflammerade?

Ar du eller ditt barn sarskilt kansliga for allvarliga stérningar i centrala nervsystemet (t.ex. epilepsi,
hjarnskada, Downs syndrom)?

Har du hjart- eller karlsjukdom?

Har du férstorad prostata?

Har du ataxi (ett tillstdnd som leder till balansproblem och dalig koordinationsférmaga)?
Har du, eller far du latt, forhojt tryck i 6gat (galler sarskilt aldre patienter)?

Ar du eller ditt barn kansliga fér belladonnaalkaloider?

Har du eller ditt barn ndgon hjarnskada?

Har du epilepsi?

Ar du &ldre eller har du ndgon kognitiv nedsattning?

Om du svarar ja pa nagon av dessa fragor ska du tala med lakare eller 6gonspecialist innan du anvander
Cyclopentolat Bausch & Lomb 6gondroppar.

Efter applicering dterkommer narseende och normal syn inom 24 timmar.

Barn

Anvand inte Cyclopentolat Bausch & Lomb till nyfédda eller spadbarn under 1 ar
utom da det, efter bedéming av specialistiakare, anses kravas, eftersom det finns en risk for allvarliga
biverkningar.

Tala med lakare innan lakemedlet anvands till barn éver 1 ar eller barn med Downs syndrom, hjarnskada,
eller epilepsi, eftersom det finns en risk for allvarliga biverkningar.
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Andra lakemedel och Cyclopentolat Bausch & Lomb

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Man vet att foljande Idkemedel kan paverka eller paverkas av Cyclopentolat Bausch & Lomb:

antihistaminer

lakemedel mot psykiska sjukdomar, t.ex. fenotiaziner

tricykliska antidepressiva

amantadin, ett viruslakemedel som anvands mot influensa A och Parkinsons sjukdom

Cyklopentolat kan paverka den trycksankande effekten i 6gat av lakemedlen karbakol (som okular injektion
), pilokarpin och kolinesterashammare som ges i 6gat.

Pilokarpin eller andra lakemedel som orsakar sammandragning av pupillen kan hamma den pupillvidgande
effekten av Cyclopentolat Bausch & Lomb égondroppar.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan bli gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller 6gonspecialist
innan du tar detta Iakemedel. Din lakare eller dgonspecialist avgér om du ska anvanda dessa dgondroppar
eller ta ett annat lakemedel.

Cyklopentolathydroklorid passerar dver i modersmjélk och risk fér paverkan pa barnet kan inte uteslutas.
Cyclopentolat Bausch & Lomb bér darfér inte anvandas vid amning.

Kontaktlinser

Din lakare kommer att be dig avldgsna kontaktlinserna innan du tar 6gondropparna. Det finns ingen
information om hur den har produkten paverkar kontaktlinser. Darfor ska du inte anvanda kontaktlinser
forran effekten av 6gondropparna har forsvunnit fullstandigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Som fér alla 6gondroppar kan du fa dimsyn efter det att du tagit dropparna. Vénta tills du ser klart igen
innan du kor eller anvander maskiner. Full aterhamtning fran effekter av Cyclopentolat Bausch & Lomb kan
ta upp till 24 timmar.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvdnder Cyclopentolat Bausch & Lomb 6gondroppar

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens, égonspecialistens eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare, 6gonspecialist eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dropparna kommer i endosbehallare som racker for behandling av bada 6gonen om nédvandigt. Kasta
darefter endosbehallaren.
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Vuxna
Dosen bestams av din [dkare som anpassar den for dig. Rekommenderad dos f6r vuxna ar 1-2 droppar i
varje 0ga efter behov.

Barn

For barn bestams dosen av lakaren eller 6gonspecialisten. Till barn ska man alltid anvanda den lagsta
mojliga dosen som behdvs for att ge den 6nskade effekten. Se avsnitten "Barn” och "Eventuella
biverkningar”.

Bruksanvisning
Lakaren eller 6gonspecialisten ger dig vanligen 6gondropparna, men om du sjalv tar
6gondropparna ska du noga félja dessa instruktioner:

Tvatta handerna.

Anvand en spegel eftersom det kommer att hjalpa dig att se vad du gor

Torka 6gonen noga med en servett och vrid av forslutningen pa endosbehallaren.

Dra forsiktigt ner det undre égonlocket och droppa omsorgsfullt 1 eller 2 droppar i 6gonspringan.
Slut 6gat och blinka nagra ganger sa att du ar saker pa att I6sningen tacker 6gat.

Slut 6gonlocken. Du bor trycka forsiktigt pa inre 6gonvran i 3 minuter. Detta kommer att hindra
I6sningen fran att rinna in i ndsan och svalget. Detta galler speciellt for barn, aldre och riskpatienter.
7. Upprepa steg 4, 5 och 6 for det andra 6gat. Kasta sedan endosbehallaren dven om det finns I6sning
kvar i den.

ouU ks wWNHH

Om du har anvant for stor mangd av Cyclopentolat Bausch & Lomb
ogondroppar

Om du har tagit fér stor mangd av Cyclopentolat Bausch & Lomb, eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedel
av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Cyclopentolat Bausch & Lomb
ogondroppar

Om du har glémt att anvéanda Cyclopentolat Bausch & Lomb, gér det s& snart som méjligt och fortsatt sedan
som tidigare. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta din lakare, 6gonspecialist eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Kontakta omedelbart lakare om du far krampanfall, hallucinationer, psykiska storningar eller symtom pa en
allvarlig allergisk reaktion/anafylaktisk chock.

Symtom pa allvarlig allergisk reaktion/anafylaktisk chock ar svarigheter att andas eller svalja, svullnad av
ansikte, lappar, svalg eller tunga och svara nasselutslag.

Féljande biverkningar kan férekomma:

Vanliga (férekommer hos fler én 1 av 100 anvéandare):
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ansiktsrodnad

feber

Okad hjartverksamhet
férvirring
hallucinationer
uppjagat sinnestillstand
forstoppning
overgdende sveda efter indroppning
dimsyn

forsamrat narseende
ljuskanslighet

Mindre vanliga (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):

allergisk reaktion
svarighet att urinera

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvandare):

ogonirritation, svarigheter att fokusera blicken, akut gron starr (6kat vatsketryck i dina 6gon), ont i
6gat, 6kad mangd blod i 6gats karl, synnedsattning

uppsvalld buk hos spadbarn, muntorrhet, minskad rérelse i mag- tarmkanalen, tarmvred, illamaende,
kréakningar, nekrotiserande kolit (vavnader i tarmen doér) hos for tidigt fodda barn.

allvarlig allergisk reaktion/anafylaktisk chock

konjunktivit (réda dgon - inflammation i dgats yttersta skikt och 6gonlockens insida)

Okat tryck i 6gat.

ataxi (problem med koordination, balans och tal), osammanhangande/svarbegripligt tal,
psykomotorisk dveraktivitet, krampanfall (sarskilt hos barn)

balansrubbningar, stérningar i centrala nervsystemet, yrsel, talsvarigheter, dysfunktion i lillhjarnan
(orsakar balans- och gangproblem), sémnighet, oférmaga att kénna igen personer.

upprordhet, forvirringstillstand

beteendestoérningar, desorientering, psykotiska sjukdomar, rastldshet/oro (sarskilt hos barn)
oregelbunden hjartrytm (arytmi), kollaps, som paverkar andning, puls och blodtryck (hjart-/lungsvikt),
hjartklappning, langsammare eller snabbare hjartslag (bradykardi resp. takykardi)

torr hud, erytem (rodnad hud), utslag, torra slemhinnor

Om nagon av biverkningarna blir allvarlig, s6k medicinsk hjalp omedelbart.

Om du far nagra biverkningar som inte namns i denna information ska du tala om det for lakare eller
apotekspersonal.

Ytterligare biverkningar hos barn

Barn har 6kad risk att fa biverkningar pa grund av dverdosering.

Barn 6ver 1 &r och barn med stérningar i centrala nervsystemet (t.ex. epilepsi, hjarnskada, Downs syndrom)
har 6kad risk att fa biverkningar, sarskilt pa grund av dverdosering. Krampanfall har rapporterats hos barn
med epilepsi.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cyclopentolat Bausch & Lomb 6gondroppar ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 oC. Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Dropparna kommer i endosbehallare som racker for behandling av bada 6gonen om nédvandigt. Kasta
darefter endosbehallaren.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar cyklopentolathydroklorid. Varje Bausch & Lomb-behallare innehaller
ungefar 0.5 ml 16sning med cyklopentolathydroklorid 1% (5 mg).
® (vriga innehdllsamnen &r saltsyra och steriliserat vatten.

Detta lakemedel innehaller inga konserveringsmedel eftersom det ar en steril endosbehallare.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Varje kartong innehaller 20 endosbehallare.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24 - D24PPT3 - Irland

Tillverkare

Laboratoire Chauvin S.A.
Z.l. Ripotier

07200 Aubenas - Frankrike
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http://www.lakemedelsverket.se/

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Lokalt ombud

Bausch & Lomb Nordic AB
Soder Malarstrand 45

118 25 Stockholm

Denna bipacksedel andrades senast 2022-07-01.
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