Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Odyralduo 20 mg/ml + 5 mg/ml silmiitipat, liuos kerta-annospakkauksessa
dortsolamidi ja timololi

Lue tiima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lidikkeen kiyttimisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Siilytid timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttidvia, kidnny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Odyralduo on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Odyralduo-valmistetta
Miten Odyralduo-valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Odyralduo-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A N S

1. Miti Odyralduo on ja mihin sita kiytetiin

Odyralduo sisiltdd kahta lidkeainetta: dortsolamidia ja timololia.

e Dortsolamidi kuuluu ryhméén lidkeaineita, joita kutsutaan hiilihappoanhydraasin estdjiksi.
e Timololi kuuluu ryhméiin lidkeaineita, joita kutsutaan beetasalpaajiksi.

Néami aineet alentavat silmédnpainetta eri tavoin.

Odyralduo kiytetddn kohonneen silminpaineen alentamiseen glaukooman hoidossa, kun
beetasalpaajasilmétipat yksinddn eivit riita.

Dortsolamidi ja timololi, jota Odyralduo sisdltid, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tassi
pakkausselosteessa ~ mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy  neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Odyralduo-valmis tetta

Ali kiiyti Odyralduo-valmistetta

e jos olet allerginen dortsolamidille, timololille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

e jos sinulla on taion aikaisemmin ollut hengitystieongelmia, kuten astma tai vaikea
pitkdaikainen ahtauttava keuhkoputkitulehdus (vakava keuhkosairaus, joka saattaa aiheuttaa
vinkuvaa hengitysti, hengitysvaikeutta ja/tai pitkékestoista yskdd).

e jos sinulla on hidas syddmensyke, sydimen vajaatoiminta tai rytmihdiriditd (epadsadnnollisia
syddmenlyontejd).

e jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai munuaisvaivoja, taijos sinulla on ollut munuaiskivii.
jos veresihappamuus on lisdéntynyt vereen kerdéntyneen kloridin vuoksi (hyperkloreeminen
asidoosi).

Jos olet epdvarma, voitko kayttda tité lddkettd, ota yhteys ldédkériin tai apteekkiin.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kéytit Odyralduo-valmistetta.

Kerro laédkarille kaikista sairauksista, my0s simésairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin
ollut:

e sepelvaltimotauti (oireet saattavat siséltdd rintakipua tai puristavaa tunnetta rinnassa,
hengenahdistusta tai tukehtumisen tunnetta), sydimen vajaatoiminta, alhainen verenpaine
syddmen sykkeen héiriitd, kuten hidas syddmen lyontitiheys

hengitysvaikeuksia, astma tai keuhkoahtaumatauti

verenkiertosairaus (esimerkiksi Raynaud'n tauti tai Raynaud'n oireyhtymé)

diabetes (koska timololi voi peittdé alhaisen verensokerin merkit ja oireet)

kilpirauhasen liikatoiminta (koska timololi voi peittdd sen merkit ja oireet).

Kerro lddkérille ennen mihinkddn toimenpiteeseen menoa, ettd kiaytiat Odyralduo-valmistetta, koska
timololi saattaa muuttaa joidenkin anestesialidkkeiden vaikutusta nukutuksen aikana.

Kerro laédkarille myos kaikista allergioista tai yliherkkyysreaktioista.
Kerro lddkarille, jos sinulla on lihasheikkoutta taijos sinulla on todettu myastenia gravis.

Jos sinulle ilmaantuu silmien drsytysté tai mitd tahansa uusia silméoireita, kuten silmien punoitusta
tai silmdluomien turvotusta, ota heti yhteys ladkariin.

Jos epidilet Odyralduo-valmisteen aiheuttaneen allergisen reaktion tai yliherkkyyttd (esim.
ihottumaa, vaikean ihoreaktion, silmien punoitusta tai niiden kutinaa), lopeta timén lidkkeen
kaytto ja ota heti yhteys ladkariin.

Kerro ladkarille, jos silméasi tulehtuvat, vahingoittuvat, joudut silméleikkaukseen tai saat uusia tai
pahenevia oireita.

Vaikka Odyralduo tiputetaan silméén, se voi vaikuttaa koko elimistoon.

Odyralduo-valmistetta eiole tutkittu piilolinssejd kayttdvien potilaiden hoidossa.
Jos kiytit pehmeité piilolinssejd, neuvottele ladkirin kanssa ennen kuin kéytit tatd ladketta.

Potilaat, joilla on maks asairaus
Kerro ladkérille kaikista maksasairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut.

Lapset
Dortsolamidin ja timololin kéytdstd vauvoille ja lapsille on vain véhén tietoa. Ladkari voi
antaa sinulle lisitietoja.

Muut Lilike valmis teet ja Odyralduo

Odyralduo voi vaikuttaa muiden kdyttdmiesi lidkkeiden tehoon, myds glaukooman hoidossa

kaytettaviin muihin silmédtippoihin, tai muut ladkkeet voivat vaikuttaa Odyralduo-valmisteen

tehoon. Kerro lddkarille, jos kéytit tai olet aloittamassa verenpainelddkkeen, sydanldékkeen

tai diabetesladkkeen kdyton. Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan

kaytat, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd. TAdma on erityisen tarkeda,

jos kaytat:

e verenpaine- tai syddnlddkkeitd (kuten kalsiuminestdjid, beetasalpaajia tai digoksiinia)

e epdsddnnolliseen syddmen rytmiin tarkoitettuja lidkkeitd, kuten kalsiuminestéjid,
beetasalpaajia tai digoksiinia

e muita silmétippoja, jotka sisdltivit beetasalpaajaa



monoamiinioksidaasin estéjid (MAO:n estéjid)

e parasympaattiseen hermostoon vaikuttavia ladkkeitd, joita on voitu maarati sinulle
virtsaamisongelmiin. Naitd lddkkeitd kdytetdan joskus myos suoliston normaalin likkeen
palauttamiseen.

e voimakkaita kipulddkkeitd, kuten morfiinia, jota kiytetdin kohtalaisen tai vaikean kivun

hoitoon

diabeteslidkkeitd

masennuslddkkeitd, jotka tunnetaan nimelld fluoksetiini tai paroksetiini

sulfavalmistetta

kinidiinid (kédytetdin syddnvaivojen seki joidenkin malarialajien hoitoon).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Ali kiyti Odyralduo-valmistetta, jos olet raskaana, ellei li#ikiri katso liiikkeen kiyton olevan
valttdmatonta.

Imetys
Ali kiyti Odyralduo-valmistetta, jos imetit. Timololi voi erittyé rintamaitoon. Kysy krilti
neuvoa ennen minkédén ldidkkeen kayttod imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kéyttdé koneita eiole tehty.
Dortsolamidin ja timololin kdyttoon littyy haittavaikutuksia, esimerkiksi nddn hamartymisti, jotka
voivat vaikuttaa ajokykyysi ja/tai kykyysi kiyttda koneita. Ald aja tai kiytd koneita ennen kuin
tunnet olosi hyvéksi tai ndet selvésti.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Odyralduo-valmis tetta kiyte tiin

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin ladkéri on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi tippa hoidettavaan silmddn aamuin illoin.
Jos kédytit Odyralduo-valmistetta yhdessd muiden silmétippojen kanssa, eri lddkkeiden
annostusvilin on oltava vahintddn 10 minuuttia.

Ald muuta lidkkeesi annosta neuvottelematta lddkirin kanssa.

Jos sinulla on vaikeuksia silmétippojen tiputtamisessa, pyydd apua perheenjiseneltési tai
huoltajaltasi.

Varo koskettamasta kerta-annospakkauksella silméé tai silmid ympéroivdd aluetta. Se voi aiheuttaa
vaurion silméén. Kerta-annospakkauksen kirkeen voi myos tarttua bakteereja, jotka voivat
aiheuttaa simédtulehduksen ja mahdollisesti edelleen vakavan silmévaurion, jopa nddn menetyksen.
Kerta-annospakkauksen likaantumisen vilttdmiseksi pese kitesi ennen timén lidkkeen
kayttamista, dlika kosketa kerta-annospakkauksen kirjelld mihinkdén. Uusi kerta-annospakkaus on



avattava vilittomasti ennen jokaista kdyttokertaa. Kerta-annospakkauksessa on riittdvasti liuosta
molempiin silmiin, jos [Adkari on mddrannyt tippoja kaytettdviaksi molempiin silmiin.

Havita avattu kerta-annospakkaus ja mahdollinen jéljelle jéiinyt liuos vilittomas ti kiyton

jilkeen.

Kiyttoohje

Silmin pinnalle: tdmé lddke on silmitippoja silmin pinnalla kiytettdviksi.

1. Pese kédet.

2. Avaapakkaus ja ota pussista kerta-annospakkaukset. Irrota yksi kerta-annospakkaus
liuskasta (ks. kuva 1).

3. Laita loppuosa liuskasta takaisin pussiin.

4. Irrota kerta-annospakkauksen korkkiosa kiertimalld ja vetimalld (ks. kuva 2).
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5. Pidi kerta-annospakkausta peukalon ja etusormen vilissd. Huomaa, etté kerta-
annospakkauksen kdrked ei saa nikyd enempdd kuin 5 mm etusormen ylipuolella.

6. Taivuta paétisi taaksepdin tai kiy makuulle. Aseta kétesiotsalle. Etusormen pitdé olla
kulmakarvan tasalla tai nojata nenénselkddn. Katso ylospdin. Veda alaluomea alaspéin
toisella kidelld. Ald anna minkiin kerta-annospakkauksen osan koskettaa silmii tai
silmié ympéaroivaa aluetta. Purista kerta-annospakkausta varovasti ja anna yhden tipan
pudota silmiluiomen ja silmin viliseen tilaan (ks. kuva 3). Ali ripyti silmda tiputuksen
aikana. Yhden kerta-annospakkauksen sisdltdima livos riittdd kumpaankin siiméén.
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7. Sulje silmi ja paina silmén sisdkulmaa sormella noin kahden minuutin ajan. TAmé estid

ladkettd padsemistd muualle kehoon (ks. kuva 4).



8. Pyyhi ylimdardinen luos silmdnympirysiholta.

Jos ladkdri on madrannyt kayttdiméaén tippoja molempiin silmiin, toista toiselle silmélle vaiheet 5—
8.

Havitd kdyttamasi kerta-annospakkaus tiputuksen jilkeen, vaikka liuosta jdisi jalielle. Néain véltéit
sédilontdaineettoman liuoksen likaantumisen.

On térkeéé, ettd jatkat silmédtippojen kayttdmistd ladkarin ohjeen mukaisesti.

Jos olet epdvarma, miten lddkettd kiytetdén, kysy ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
sairaanhoitajalta.

Jos kiytit enemmiéiin Odyralduo-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet tiputtanut lian monta tippaa silméén taijos olet niellyt kerta-annospakkauksen
sisdltod, seurauksena voi olla mm. pyorrytystd, hengitysvaikeuksia tai pulssin hidastumista.
Ota vilittomasti yhteyttd ldékariin.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttaia Odyralduo-valmis te tta

On tirkedd kayttdd Odyralduo-valmistetta lidkdrin ohjeen mukaisesti.

Jos unohdat yhden tiputuskerran, tiputa lddke heti muistaessasi. Jos kuitenkin seuraavan
annoksen ajankohta on jo ldhelld, tiputa silmédtipat vasta silloin ja jatka normaalin
annosaikataulusi mukaisesti.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Odyralduo-valmis teen kiyton
Jos haluat lopettaa timén lidkkeen kdyton, keskustele ensin ldékérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostéd, kadnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Vakavat haittavaikutukset:
Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta timéin lddkkeen kiytto ja
hakeudu heti ladkériin, koska ndma voivat olla lddkkeen aiheuttaman reaktion oireita.

Yleiset allergiset reaktiot mukaan lukien ihonalainen turvotus, jota voi esiintyd kasvoissa tai
raajoissa, ja joka voi tukkia hengitystiet ja saattaa aiheuttaa niclemisvaikeuksia, hengenahdistus,



nokkosihottuma tai kutiava ihottuma, paikallinen tailaaja-alainen ihottuma, kutina, vakava ja
yllattava henked uhkaava allerginen reaktio.

Voit yleensi jatkaa silméitippojen kéyttod, elleivdt haitat ole vakavia. Jos olet huolissasi, kadnny
ldskirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Ald lopeta Odyralduo-valmisteen kiyttod
keskustelematta asiasta ensin lddkarisi kanssa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu dortsolamidin tai timololin kéytdn yhteydessé joko
klimisissé tutkimuksissa tai valmisteen tultua markkinoille:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd yli 1 henkilolld 10:std)
e silmien polttelu ja pistely
e makuhdiriot.

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sté)
e silmin ja silmin ympéryksen punoitus
silmien kutina tai vetistiminen
sarveiskalvon haavauma (silmdmunan etuosan vaurio)
silmén ja silmin ympéryksen turvotus ja/tai arsytys
roskan tunnen silméssé
sarveiskalvon tuntoherkkyyden aleneminen (ei reagoi roskan tunteeseen eikd kipuun
silméssé)
silmékipu
kuivat silmat
nédn hamértyminen
padnsarky
sinuiitti (paineen tai tukkoisuuden tunne nendssi)
pahoinvointi
heikkous/visymys ja uupumus.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta)

e huimaus

e masennus

e silméin vérikalvon tulehdus

e nidkohdiriot mukaan lukien valontaittokyvyn muutokset (joissakin tapauksissa mustuaista

pienentivien lddkkeiden kdyton lopettamisen seurauksena)
hidas syddmen lyontitiheys

pyOrtyminen

hengenahdistus

ruoansulatushéiriot

munuaiskivet.

Harvinaiset (saattaa esiintyé enintdén 1 henkilolld 1 000:sta)
e SLE (systeeminen lupus erythematosus; autoimmuunitauti, joka voi aiheuttaa tulehduksen
sisdelimissi)
jalkojen tai kdsien pistely ja tunnottomuus
unettomuus, painajaisunet
muistinmenetys
myastenia gravis -oireiden lisidntyminen (lihasheikkoussairaus)
seksuaalisen halun heikkeneminen
aivohalvaus
ohimeneva likindkoisyys joka voi hdvitd, kun hoito lopetetaan



verkkokalvonalaisen verisuonia sisdltdvén kerroksen irtauma filtroivan silméleikkauksen
jalkeen, mikd saattaa aiheuttaa ndkohairioita

riippuluomi (silmd pysyy puoliummessa)

kahtena nikeminen

siméluomirupi

sarveiskalvon turpoaminen (ilmenee niakohiiridind)

alentunut silminpaine

korvien soiminen

matala verenpaine

syddmen rytmin tai sykenopeuden muutokset

syddmen vajaatoiminta (syddnsairaus, jossa esiintyy hengédstymisti ja jalkojen turpoamista
nesteen kertymisen takia)

turvotus (nesteen kertyminen)

aivoiskemia (verenpuute aivoissa)

rintakipu

voimakkaat syddmenlyonnit, jotka voivat olla nopeita tai epdsddnndllisia (syddmentykytys)
sydédnkohtaus

Raynaud'n oireyhtyma

késien ja jalkojen turvotus tai kylmyys seké verenkierron heikentyminen késivarsissa ja
sadrissi



krampit ja/tai kipu sddrissé kdveltdessi (katkokdvely)

hengistyneisyys, keuhkojen toiminnan heikentyminen

nuha

nendverenvuoto

keuhkoputkien supistuminen

yskd, kurkun &rsytys

suun kuivuminen

ripuli

kosketusihottuma

hiustenldhto

hopeanhohtoisen valkea ihottuma (psoriaasin kaltainen ihottuma)

Peyronien tauti (joka voi aiheuttaa peniksen kayristymisen)

allergiatyyppiset reaktiot, kuten ihottuma, nokkosihottuma, kutina, harvoissa tapauksissa
mahdollisesti huulien, silmien ja suun turvotus, hengityksen vinkuminen tai vaikeat
ihoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Kuten muutkin paikallisesti annettavat silmélddkkeet, timololi imeytyy verenkiertoon. Tédmé saattaa
aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin suun kautta otettavilla beetasalpaajilla.
Haittavaikutusten esiintyminen silméén annettavilla beetasalpaajilla on harvinaisempaa kuin esim.
suun kautta otettavilla tai suonensisdisesti annettavilla beetasalpaajilla. Alla listatut
haittavaikutukset sisdltavit silmésairauksien hoitoon kdytettdvilld eri beetasalpaajilla havaitut
haitat:

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
e alhainen verensokeri

syddmen vajaatoiminta, syddmen rytmihirid

vatsakipu

oksentaminen (pahoinvointi)

lihassérky (joka eijohdu likunnasta)

seksuaalinen toimintahdirio

hallusinaatiot

roskan tunne silméssa

nopeutunut syddmen syke

verenpaineen kohoaminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa tdimén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Odyralduo-valmis teen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti tit Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttpaivimédarin (Kiyt. viim.)
jalkeen. Viimeinen kayttopadivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.


http://www.fimea.fi/

Tama ladkevalmiste ei laimpoétilan osalta vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Pidd pakkaus pussissa valolta suojassa.

Ensimmdisen avaamisen jilkeen kerta-annospakkaukset on pidettiva pussissa ja kdytettdva 30
paivin kuluessa.

Kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen: kdyti vilittomésti ja hivitd kerta-annospakkaus kiayton
jalkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien lddkkeiden havittimisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Odyralduo sisltii

- Vaikuttavat aineet ovat dortsolamidi ja  timololi Yksi  millilitra  sisdltdd
dortsolamidihydrokloridia, joka vastaa 20 mgiaa dortsolamidia, ja timololimaleaattia, joka
vastaa 5 mg timololia. Yksi tippa siséltdd dortsolamidihydrokloridia, joka vastaa 0,62 mg:aa
dortsolamidia, ja timololimaleaattia, joka vastaa 0,16 mg timololia.

- Muut aineet ovat mannitoli (E421), natriumsitraatti (E331), hydroksietyyliselluloosa (E1525),
natriumhydroksidi  (E524) (pH:n sditoon), hydrokloridihappo (E507) (pH:n -sddtoon) ja
mjektionesteisiin kdytettdva vesi.

Léadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Odyralduo on kirkas, véritén tai ldhes véritdn, hieman viskoosi liuos.

Kerta-annospakkaukset (LDPE), joissa 0,2 ml liuosta. Kerta-annospakkaukset ovat
polyetyleenitereftalaatista, alumiinista ja polyetyleenistd valmistetuissa pusseissa, 5, 10 tai 15

kerta-annospakkausta kussakin.
Pakkaukset, joissa 10, 20, 30, 60, 90, 100 tai 120 kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14" km National Road 1

145 64 Kifisia

Kreikka

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 02.12.2024.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

QOdyralduo 20 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, l6sning i endosbehéllare
dorzolamid/timolol

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

innehéller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Odyralduo ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Odyralduo
Hur du anvénder Odyralduo

Eventuella biverkningar

Hur Odyralduo ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S

1. Vad Odyralduo ir och vad det anviinds for

Odyralduo innehéller tva likemedelssubstanser: dorzolamid och timolol.
e Dorzolamid tillhdr en grupp likemedel, s k karbanhydrashimmare.
e Timolol tillhér en grupp likemedel som kallas betablockerare.
Dessa likemedelssubstanser sénker trycket i 6gat pa olika sétt.

Odyralduo anvénds for att sénka ett forhojt tryck i 6gat vid gron starr (glaukom) nér
behandling med d6gondroppar innehillande enbart betablockerare inte &r tillrdcklig,

Dorzolamid och timolol som finns i Odyralduo kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Odyralduo

Anviind inte Odyralduo

e omdu drallergisk mot dorzolamidhydroklorid, timololmaleat eller ndgot annat
innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

e om du nu har eller tidigare haft luftvagsproblem sasom astma eller svér kronisk
obstruktiv bronkit (svér lungsjukdom som kan orsaka vdsande andning,
andningssvarigheter och/eller langvarig hosta)

e omdu har lag puls, hjirtsvikt eller storningar i hjartrytmen (oregelbundna hjirtslag)
om du har grav njursjukdom eller svéra njurbesvér eller tidigare haft njursten

o om surhetsgraden i ditt blod ar forhojd pa grund av forhojda kloridnivaer i blodet
(hyperkloremisk acidos).

Kontakta likare eller apotekspersonal om du ar tveksam till om du bér anvénda detta
lakemedel.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare innan du anvdnder Odyralduo.

Berditta for din likare om eventuella medicinska problem eller 6gonbesvir som du har eller

tidigare har haft:

e sjukdom i hjirtats kranskérl (symtom kan vara brostsmérta eller tryck dver brostet,
andndd, eller kvavningskénsla), hjartsvikt, lagt blodtryck

e rubbningar i hjartrytm sasom lag puls

e andningsbesvir, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)
sjukdom som innebdr dalig blodcirkulation (som Raynauds sjukdom eller Raynauds
syndrom)

e diabetes, eftersom timolol kan ddlja tecken och symtom pé ldgt blodsocker

o Gveraktiv skoldkortel, eftersom timolol kan ddlja tecken och symtom pé detta.

Beritta for din likare innan en operation att du tar Odyralduo, eftersom timolol kan forédndra
effekten av vissa likemedel som anvdnds under narkos.

Beritta dven for din likare om allergier eller 6verkinslighetsreaktioner med feber, hudutslag,
0dem och blodtrycksfall (anafylaktiska reaktioner).

Tala ocksa om for din likare om du har muskelsvaghet eller fatt diagnosen myastenia gravis.

Om du kénner irritation av ndgot slag i dgat eller far andra 6gonproblem, som t ex roda 6gon
eller svullna 6gonlock, ska du snarast kontakta din likare.

Om du missténker att Odyralduo orsakar en allergisk reaktion eller 6verkénslighet (t ex
hudutslag, svar hudreaktion eller rodnad och klédda i 6gat), avbryt behandlingen och kontakta
lakare snarast.

Tala om for din likare om du utvecklar en 6goninfektion, far en 6gonskada, genomgar
Ogonkirurgi eller utvecklar en reaktion med symtom som forvérras eller som du inte tidigare
upplevt.

Odyralduo 6gondroppar kan paverka hela kroppen.

Odyralduo har inte studerats hos patienter som anvénder kontaktlinser. Om du anvinder
mjuka kontaktlinser, rddgér med likare fore anvindning av detta likemedel.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Beritta for din likare om du har eller tidigare har haft ndgon form av leverbesvir.

Barn
Erfarenhet fran behandling av spddbarn och barn med dorzolamid och timolol ar begrénsad.

Andra liikemedel och Odyralduo
Odyralduo kan paverka eller paverkas av andra likemedel du anvénder, inklusive andra
Ogondroppar for behandling av glaukom. Tala om for likare om du anvédnder eller tdnker
anvinda likemedel som sidnker blodtrycket, hjartmedicin eller likemedel mot diabetes. Tala
om for lakare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas
anvinda andra likemedel. Detta ar sdrskilt viktigt om du:
e anvinder likemedel som sénker blodtrycket eller for att behandla hjirtsjukdom (sdsom
kalciumblockerare, betablockerare eller digoxin)
e anvinder likemedel for att behandla oregelbunden hjartrytm som t ex kalciumblockerare,
betablockerare eller digoxin
anviander andra 6gondroppar som innehaller en betablockerare
e anvinder en annan karbanhydrashdmmare sdsom acetazolamid



e anvidnder monoaminoxidashdmmare (MAOQO-hdmmare)

e anvinder likemedel som du fatt for exempelvis vattenkastningsbesvar
(parasympatomimetika).

Parasympatomimetika &r en typ av likemedel som ibland ocksé anvénds for att aterfa
normala tarmrorelser.

anvinder vissa starka smartstillande narkotiska likemedel sdsom morfin

anvénder likemedel for behandling av diabetes

anvénder antidepressiva likemedel som kallas fluoxetin och paroxetin

anvénder likemedel som innehaller sulfonamid

anviander kinidin (anvinds for behandling av hjartakommor och vissa typer av malaria).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Anvind inte Odyralduo om du 4r gravid om inte likare anser att det 4r nodvéndigt.

Amning
Anvénd inte Odyralduo om du ammar. Timolol kan utsdndras i din brostmjolk. Fraga lakare
om rad innan du tar likemedel under tiden du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier avseende effekter pa formagan att kéra bil och anvinda maskiner har utforts.
Dorzolamid och timolol kan ge biverkningar som t ex dimsyn vilket kan paverka din forméga
att kora bil eller anvianda maskiner. Vinta med att kora eller anviinda maskiner till dess du
kédnner dig bra eller din syn ar klar.

Du ar sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbete som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i
dessa avseenden ér anvidndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor
all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvinder Odyralduo

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar osdker. Limplig dos och behandlingstid bestidms av ldkaren.

Rekommenderad dos &r en droppe morgon och kvill i 6gat/dgonen som ska behandlas.

Om Odyralduo anvénds tillsammans med andra 6gondroppar bor 6gondropparna tas med
minst 10 minuters mellanrum.

Andra inte doseringen utan att ridgora med likare.

Om du har svart att ta dina 6gondroppar, be om hjilp av en familjemedlem eller omvérdare.
Se till att endosbehallaren inte vidror ogat eller omradet runt 6gat. Det kan skada ditt 6ga. Det
kan ocksa leda till férorening med bakterier, som kan orsaka dgoninfektioner. En sddan

infektion kan leda till allvarlig 6gonskada, dven synforlust. For att undvika fororening av
endosbehillaren ska man tvitta hinderna fore anvéindande av detta likemedel och spetsen bor



inte vidrora andra ytor. En ny endosbehéllare ska dppnas direkt fore varje
anvindningstillfille. Innehéllet i en endosbehallare récker till bada 6gonen, om likaren har
sagttill dig attanvidnda dropparna ibada 6gonen.

Kasta 6ppnad behillare med eventuellt kvarvarande innehall ome delbart efter
anvindning.

Bruksansvisning
Detta likemedel ar 6gondroppar som endast ska anvéndas i 6gonen.

1.

el

Tvitta hinderna.
Oppna forpackningen och ta ut behéllarna ur dospasen. Bryt loss en endosbehallare fran
remsan (se bild 1).

Liagg tillbaka resterande remsa i dospasen.
Vrid och dra av locket fran behallaren (se bild 2).

Hall endosbehéllaren mellan tumme och pekfinger. Observera att toppen pa behallaren
inte far synas mer dn 5 mm ovanfor pekfingret.

Luta huvudet bakat eller ligg ner. Lagg handen pa pannan. Pekfingret bor vara i hojd

med dgonbrynet eller vila pa nidsryggen. Titta uppat. Dra det undre 6gonlocket nedat med
andra handen. Lét inte nigon del av be hillaren rora 6gat eller omriadet runt 6gat.
Tryck Idtt pa behallaren och lat en droppe falla ner i utrymmet mellan 6gonlocket och
Ogat. (se bild 3). Blinka inte medan du droppar i 6gat. Innehallet i en endosbehallare
racker till bdda 6gonen.
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Shut 6gat och tryck med ett finger i den inre 6gonvrén i ungefér tvd minuter. Detta
forhindrar att likemedlet kommer ut i resten av kroppen (se bild 4).



8. Torka bort eventuell 16sning som hamnat pa huden runt ogat.

Upprepa ovan nimnda steg 5 till 8 for det andra 6gat om ldkaren har sagt att du ska anvénda
Ogondropparna i bada 6gonen.

For attundvika fororening av I6sningen, som inte innehéller konserveringsmedel, ska
endosbehéllaren och eventuell resterande 16sning kastas efter anvandning,

Det dr viktigt att du fortsétter anvdnda 6gondropparna enligt likarens anvisningar.

Om du ér osdker pd hur du ska anvinda ditt likemedel, fraga din likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om du har tagit for stor méngd av Odyralduo

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 1
Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du droppat for ménga droppar i 6gat eller har svalt nadgot av innehéllet i endosbehéllaren
kan du bl a bli yr, f4 andningssvarigheter eller kidnna att ditt hjdrta slar langsammare.

Om du har glomt att ta Odyralduo

Det ar viktigt att ta Odyralduo enligt likarens anvisningar.

Om du glomt bort att ta en dos, ta den sa fort som mdjligt. Om det ddremot borjar bli dags att
ta nista dos hoppa da 6ver den bortglomda dosen och folj sedan ditt vanliga doseringsschema.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Odyralduo
Om du vill avbryta behandlingen med likemedlet radgor forst med din likare.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover
nte fa dem.

Allvarliga biverkningar:
Om du far ndgon av foljande biverkningar sluta anvidnda detta likemedel och sok ldkarvard
omedelbart eftersom dessa kan vara tecken pa en likemedelsreaktion.

Allmédnna allergiska reaktioner inklusive svullnad under huden som kan upptridda pa omraden
som ansikte, armar och ben, och kan tdppa till luftvdgarna vilket kan ge svéljsvérigheter,
andfaddhet, nisselutslag eller kliande utslag, lokala eller allmidnna utslag, klada, plotslig
allvarlig livshotande allergisk reaktion.



Du kan vanligtvis fortsétta ta dropparna, om inte biverkningarna ar allvarliga. Om du ar
orolig, prata med ldkare eller apotekspersonal. Sluta inte anvinda Odyralduo utan att prata
med likare.

Foljande biverkningar har rapporterats med dorzolamid och/eller timolol, antingen i kliniska
provningar eller efter likemedlet borjat séljas:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéindare):
e brinnande och stickande kénsla i 6gonen,
e smakforiandringar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
e rodnad i och runt 6gat/6gonen,

o Okat tarflode eller klada i 6gat/Ggonen,

e skada pa hornhinnan (skada pa 6gats yttre lager),

e svullnad och/eller irritation i eller runt 6gat/dgonen,

e kinsla av att ha fatt nagot i 6gat,

e minskad kénslighet i hornhinnan (mérker inte att ndgot kommit in i 6gat och kidnner
inte smérta),

e (Ogonsmarta,

e {Ogontorrhet,

e dimsyn,

e huvudvirk,

e bihadleinflammation (det trycker eller kénns fullt indsan),

e illamiende,

e svaghet/trétthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
yrsel,

depression,

inflammation iregnbdgshinnan,

synstorningar inkluderande brytningsfel (ibland till foljd av avbruten behandling med
pupillsammandragande medel),

lig puls,

svimning,

andfaddhet,

matsméltningsbesvar,

njursten.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

e systemisk lupus erythematosus (SLE, en immunsjukdom som kan orsaka
inflammation iinre organ),
stickningar eller domningar i hinder eller fbtter,
msomningsbesvir, mardrommar,
minnesforlust,
forvéarrade tecken och symtom av myastenia gravis (muskelsjukdom),
minskad sexuell lust,
slaganfall,
tillfallig narsynthet som kan forsvinna ndr behandlingen avbryts,
avlossning av den blodkdrlsinnehéllande hinna som ligger under nédthinnan efter
filtrationskirurgi vilket kan ge synstorningar,
e hingande 6gonlock (som gor att 6gat r till hélften stingt),



dubbelseende,

skorpbildning pé& 6gonlocken,

svullnad i hornhinnan (med symtom pa synstorning),

lagt trycki ogat,

Oronringningar,

lagt blodtryck,

fordndring av rytm eller hastighet av hjartslagen,

kronisk hjartsvikt (hjartsjukdom med andfaddhet, svullna fotter och ben pa grund av
vatskeansamling),

6dem (vitskeansamlig),

cerebral ischemi (minskat blodforsorjning till hjarnan),

brostsmaérta,

kraftiga hjirtslag som kan vara snabba eller oregelbundna (hjartklappning),
hjartattack,

Raynauds fenomen,

svullnad eller kalla hdnder och fotter samt minskad blodcirkulation i armar och ben,
benkramper och/eller sméirta i benen nir du gar (claudicatio),

andndd, andningssvikt,

rinnande eller tippt nisa,

néasblod,

sammandragning av luftvéigarna i lungorna,

hosta, halsirritation,

muntorrhet,

diarré,

kontaktdermatit (hudinflammation),

haravfall,

utslag med vitt silveraktigt utseende (psoriasisliknande utslag),

Peyronies sjukdom (som kan orsaka en bjning av penis),

reaktioner av allergisk typ t ex hudutslag, ndsselutslag, kldda, i sdllsynta fall méjlig
svullnad av ldppar, 6gon och mun, visande andning eller svara hudreaktioner
(Stevens Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Liksom andra likemedel som ges i dina 6gon, tas timolol upp i blodet. Detta kan orsaka
liknande biverkningar som de som ses med betablockerare som tas via munnen. Férekomsten
av biverkningar ndr man ger likemedel lokalt i 6gat dr ligre &n nér likemedel till exempel tas
genom munnen eller injiceras. Ytterligare noterade biverkningar ar reaktioner som observerats
for klassen av betablockerare vid behandling av 6gonsjukdomar:

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
laga blodsockernivaer,

hjartsvikt, entyp av hjirtrytmrubbning,
buksmirta,

krékningar,

muskelvirk som inte orsakas av motion,
sexuell funktionsstoérning,

hallucination,

kénsla av skrdpi Ogat,

okad hjartfrekvens,

forhojt blodtryck.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
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
likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Odyralduo ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvind inte detta likmedel efter det datum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet avser sista dagen i den ménaden.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvara endosbehéllarna i dospésen. Ljuskdnsligt.
Endosbehallarna kan anvédndas i 30 dagar efter att dospasen Oppnats forsta gangen.

Efter 6ppnande av endosbehallaren: anviind endosbehéllaren omedelbart och kassera efter
anvindning.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehalls de klaration

- De aktiva substanserna dr dorzolamid och timolol. Varje ml innehéller
dorzolamidhydroklorid motsvarande 20 mg dorzolamid och timololmaleat motsvarande
5 mg timolol. Varje droppe innehéller dorzolamidhydroklorid motsvarande 0,62 mg
dorzolamid och timololmaleat motsvarande 0,16 mg timolol.

- Ovriga innehallséimnen 4r mannitol (E421), natriumcitrat (E331), hydroxyetylcellulosa,
natriumhydroxid (E524) (for pH-justering), koncentrerad saltsyra (E507) (for pH-
justering) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Odyralduo é&r en klar, farglos till nidstan farglos, aningen trogflytande 16sning.

Endosbehallare (LDPE) fyllda med 0,2 ml 16sning. Endosbehéllarna ligger i dospésar av
polyetylentereftalat/aluminium/polyetylen, med 5, 10 eller 15 stycken endosbehéllare per
dospase.

Forpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 60, 90, 100 eller 120 endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att tillhandahallas.

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare


http://www.fimea.fi/

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
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Denna bipacksedel dindrades senast 02.12.2024.



