Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Trusopt 20 mg/ml silméitipat, liuos
dortsolamidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silla se siséiltia sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Trusopt on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Trusopt-valmistetta
Miten Trusopt-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Trusopt-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

BN

1. Mitéi Trusopt on ja mihin siti kiyte tidn

Trusopt siséltdd dortsolamidia, joka kuuluu ryhméin lddkeaineita, joita kutsutaan hilihappoanhydraasin
estijiksi.

Tata ladkettd kdytetddn alentamaan kohonnutta silmédnpainetta ja hoitamaan glaukoomaa. Tété lidkettd
voidaan kéyttdd yksindédn tai yhdessd muiden silménpainetta alentavien lddkkeiden (nk. beetasalpaajien)
kanssa.

Dortsolamidia, jota Trusopt sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Trus opt-valmistetta

Ali kiiytd Trusopt-valmistetta

- jos olet allerginen dortsolamidihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta tai vaikeita munuaisvaivoja, tai jos sinulla on ollut
munuaiskivid.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Trusopt-valmistetta.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle kaikista sairauksista, myos silmésairauksista ja -leikkauksista
sekd mahdollisista lddkeaineallergioista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut.

Jos sinulle ilmaantuu silmien drsytysté tai muita uusia silmévaivoja, kuten silmien punoitusta tai
silmédluomien turvotusta, ota heti yhteys ladkariin.



Jos epdilet Trusopt-valmisteen aiheuttavan yliherkkyyttd (esimerkiksi thottumaa, vaikean ihoreaktion tai
kutinaa), lopeta timéan lidkkeen kayttd ja ota heti yhteys ladkariin.

Lapset
Trusopt-valmisteen kayttdd on tutkittu imevéisilld ja alle 6-vuotiailla lapsilla, joilla on kohonnut silménpaine
tai joilla on todettu glaukooma. Jos haluat lisdtietoja, keskustele ldékérin kanssa.

Takkadt
Tutkimuksissa Trusopt-valmisteen on todettu vaikuttavan ikdéntyneissad potilaissa samalla tavoin kuin
nuoremmissa.

Kaéytto maks an vajaatoimintaa sairastaville potilaille
Kerro lddkarille kaikista maksasairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut.

Muut lidike valmisteet ja Trusopt

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeitd (myo0s silmétippoja). Tdmai on erityisen tdrkedd, jos kdytit muita
hiilihappoanhydraasin estdjid, kuten asetatsoliamidia, tai sulfavalmisteita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd
tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Raskaus
Ali kiiyti titi ikettd raskauden aikana. Kerro Eikirille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta.

Imetys
Jos timédn lddkkeen kdytto on tarpeellista, imettdmistd ei suositella. Kerro ladkérille, jos imetit tai aiot
imettia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia tdmén ladkkeen vaikutuksista ajokykyyn taikoneiden kéyttokykyyn eiole tehty. Trusopt-
valmisteeseen littyy haittavaikutuksia, kuten heitehuimaus ja ndon himértyminen, jotka voivat vaikuttaa
ajokykyysi ja/tai kykyysi kiyttid koneita. Al aja dlika kiytd koneita, ennen kuin tunnet olosi hyviksi tai
néet selvisti.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Trusopt sisiltda be ntsalkoniumkloridia
Tama lddkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia noin 0,002 mg per tippa, mikd vastaa 0,075 mg:aa/ml.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista
piilolinssit ennen timén lddkevalmisteen kéyttda ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysti erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai sarveiskalvon
sairauksia (silmédn etuosan lipindkyva kerros). Jos silméisi tulee poikkeavaa tunnetta, pistelyd tai kipua
tamén lAdkkeen kidyton jilkeen, keskustele asiasta lddkarisi kanssa.

3. Miten Trusopt-valmistetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma. Ladkari pdattdd sopivan annoksen ja hoidon keston.



Kun titi ladkettd kdytetddn yksinddn, suositeltu annos on yksi tippa hoidettavaan silmidin aamulla,
iltapéivalld ja illalla.

Jos lddkari on suositellut tata lAdkettd kdytettdviksi silminpaineen alentamiseen yhdessé
beetasalpaajasilmétippojen kanssa, on suositeltu annos yksi Trusopt-tippa hoidettavaan silmédén aamulla ja
illalla.

Jos kéytit Trusopt-valmistetta yhdessd muiden silmétippojen kanssa, on eri ladkkeiden annostusvilin oltava
vahintddn 10 minuuttia.

Varo koskettamasta pullon kérjelld silmii tai simid ympéardivaéd aluetta. Pullon kdrkeen voi tarttua
bakteereja, jotka voivat aiheuttaa silmidtulehduksen ja mahdollisesti edelleen vakavan silmivaurion, jopa
nddn menetyksen.

Valmisteen likaantumisen valttdmiseksi pese kitesiennen timin lddkkeen kiyttod, dlikd kosketa pullon
kérjelld mihinkddn. Jos epdilet, ettd lidkkeesi on voinut likaantua tai jos saat simatulehduksen, ota heti
yhteys lddkériin keskustellaksesi siitd, voiko tété silmétippapulloa endé kayttaa.

Kiyttoohjeet

Ali kiiytd pulloa, jos pullonkaulan ympirilli oleva muovinen repdisynauha puuttuu tai on rikki. Poista
muovinen repdisynauha, kun avaat pullon ensimméiisen kerran.

Noudata seuraavia ohjeita aina, kun kivytit Trusopt-valmistetta:
1. Pese kidet.
2. Avaapullo. Varo koskettamasta tiputinpullon kiirjelli silméé, silminympérysihoa tai sormiasi.
3. Taivuta padtisi taaksepéin ja pidd pulloa
ylosalaisin simédn yldpuolella.

4. Vedd alaluomea alaspdin ja katso ylospain.
Purista pulloa kevyesti sen litteiltd sivuilta ja
tiputa yksi tippa alaluomen ja silmén vélin.

5. Sulje simé ja paina silméin sisikulmaa sormella
noin kahden minuutin ajan. Tama estdé ladkettd _
pidsemistd muualle kehoon. A

6. Jos ladkéri on midrdnnyt sinulle hoidon :
molempiin silmiin, toista vaiheet 3-5.

7. Pane korkki takaisin ja kierréd pullo tiukasti



Jos kaytit enemmiin Trus opt-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet tiputtanut silméén liian monta tippaa taijos olet vahingossa ottanut Trusopt-valmistetta suun kautta
tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota heti yhteys lddkériin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttia Trus opt-valmistetta

Kaytd tata ladkettd aina ldkdrin ohjeen mukaan. Jos unohdat yhden tiputuskerran, tiputa lddke heti
muistaessasi. Jos kuitenkin seuraavan annoksen ajankohta on jo lahelld, tiputa silmétipat vasta silloin ja jatka
normaalin annosaikataulun mukaisesti.

Al tiputa kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tiputuskerran.

Jos lopetat Trusopt-valmisteen kiyton

Jos haluat lopettaa timén lidkkeen kdyton, keskustele ensin 1ddkérin kanssa. Jos sinulla on kysymyksid
taimédn ladkkeen kdytostd, kiddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Jos sinulle ilmaantuu allergisia reaktioita, mukaan lukien nokkosihottumaa, kasvojen, huulien, kielen ja/tai
nielun turvotusta, mikd voi aiheuttaa hengitys- tai nieclemisvaikeuksia, lopeta timin lddkkeen kéytto ja ota

heti yhteys ladkérin.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu esiintyneen Trusopt-valmisteella joko klinisissd tutkimuksissa tai
ladkkeen tultua markkinoille:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin yhdelld kayttajalla 10:std)
Silmien polttelu ja pistely.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy 1—10 kdyttajalli 100:sta)

Sarveiskalvon sairaus, johon littyy silmédn aristaminen ja nddn himértyminen (pinnallinen pisteinen
sarveiskalvotulehdus), silmén rdhmiminen, johon lLittyy kutinaa (sidekalvotulehdus), siiméluomien
arsytys/tulehdus, nion himartyminen, padnsirky, pahoinvointi, karvas maku suussa ja visymys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esintyy 1-10 kayttdjalla 1 000:sta)
Virikalvon tulehdus.

Harvinaiset haittavaikutukset (esintyy 1-10 kayttdjalla 10 000:sta)

Kisien ja jalkojen pistely ja tunnottomuus, ohimenevé likindkdisyys, joka saattaa parantua kun hoito
lopetetaan, nesteen kertyminen verkkokalvon alle (suonikalvon irtoaminen filtroivan silmileikkauksen
seurauksena), silmékipu, luomirupi, alhainen silméinpaine, sarveiskalvon turvotus (oireena nikohdiriot),
simien &rsytys ja punoitus, munuaiskivet, huimaus, nenidverenvuoto, niclun drsytys, suun kuivuminen,
paikallinen ihottuma (kosketusihottuma), vaikeat ihoreaktiot, allergiset reaktiot kuten ihottuma,
nokkosihottuma, kutina, harvoissa tapauksissa huulien, silmien ja suun alueen turvotus, hengenahdistus ja
harvemmin vinkuva hengitys.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
Hengenahdistus, roskan tunne silméssé, voimakkaat syddmenlyonnit, jotka voivat olla nopeita tai
epasddnnollisid (syddmentykytys), nopeutunut syddmen syke ja verenpaineen kohoaminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Trusopt-valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd it Eikettd pullon etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpaiviméairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kadyttopdivimiira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Avattu Trusopt-pullo on kdytettdva 28 vuorokauden kuluessa.

Tédmé lddkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pidé pullo ulkopakkauksessa.
Herkka valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiayttdmattomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitéa Trusopt siséltii

- Vaikuttava aine on dortsolamidi

- Yksiml sisdltdd 22,26 mg dortsolamidihydrokloridia, mikd vastaa 20 mg:aa dortsolamidia.

- Muut aineet ovat hydroksietyyliselluloosa, mannitoli, natriumsitraatti, natriumhydroksidi ja
mjektionesteisiin  kaytettdva vesi. Bentsalkoniumkloridia on lisitty sdilontdaineeksi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Trusopt on kirkas, vériton tai lahes vériton, hiukan viskoosi liuos.

Trusopt toimitetaan valkoisessa, lapindkyvissd muovipullossa, joka sisdltdd 5 ml liuosta. Muovipullo on
suljettu valkoisella kierrekorkilla.

Pullon etiketissd oleva repéisynauha on takeena pullon koskemattomuudesta.

Pakkauskoot:

1 x 5 ml (yksi 5 mln pullo)

3 x 5 ml (kolme 5 mln pulloa)
6 x 5 ml (kuusi 5 mln pulloa)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija Valmis taja

Santen Oy Santen Oy
Niittyhaankatu 20 Kelloportinkatu 1



33720 Tampere 33100 Tampere
Suomi Suomi

Talla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Alankomaat, Belgia, Espanja, Irlanti, Italia, Itdvalta, Kreikka, Portugali, Ranska, Ruotsi, Saksa, Suomi,
Tanska:

Trusopt

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.5.2023



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Trusopt 20 mg/ml 6gondroppar, 16sning
dorzolamid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven 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 féljande :
Vad Trusopt dr och vad det anvidnds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Trusopt
Hur du anvéinder Trusopt

Eventuella biverkningar

Hur Trusopt ska forvaras

Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

A e e

1.  Vad Trusopt dr och vad det anviands for
Trusopt innehaller dorzolamid som tillhér en grupp likemedel, som kallas karbanhydrashdmmare.

Detta likemedel anviands for att sdnka ett forhdjt tryck i 6gat och vid behandling av gron starr (glaukom).
Detta likemedel kan anvindas ensamt eller tillsammans med andra likemedel som sénker trycket i 6gat (s k
betareceptorblockerare).

Dorzolamid som finns i Trusopt kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och fo]j alltid deras instruktion.

2.  Vad du behover veta innan du anviinder Trusopt

Anvind inte Trusopt

- om du &r allergisk mot dorzolamidhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion eller njurbesvir, eller tidigare haft njursten.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Trusopt.

Beriitta for din ldkare eller apotekspersonal om eventuella medicinska problem som du har eller tidigare har
haft, &ven 6gonbesvar och 6gonoperationer, samt allergier mot nagot eller nagra likemedel.

Om du kdnner irritation av nagot slag i 0gat eller far andra 6gonproblem, som t ex roda 6gon eller svullna
ogonlock, ska du snarast kontakta likare.

Om du misstinker att Trusopt orsakar en allergisk reaktion (t ex hudutslag, svar hudreaktion eller klada)
avbryt behandling med detta likemedel och kontakta likare snarast mojligt.



Barn
Trusopt har anvénts 1 studier hos spadbarn och barn under 6 ar med forhojt trycki 6gat/6gonen eller med
diagnosen gron starr. For ytterligare information, tala med din likare.

Aldre
I studier med Trusopt var effekten jamforbar hos dldre och yngre patienter.

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

Andra liikemedel och Trusopt

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvinda andra
likemedel (dven 6gondroppar). Detta ér sdrskilt viktigt om du anvénder en annan karbanhydrashimmare som
t ex acetazolamid eller ldkemedel som innehaller sulfonamid.

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
Trusopt bor nte anvindas under graviditet. Berétta dirfor for din Iikare om du ér eller planerar att bli gravid.

Amning
Om behandling med Trusopt dr nddvindig, rekommenderas inte amning. Beritta for din likare om du ammar
eller planerar att amma.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier avseende effekter pa formagan att kdra bil och anvinda maskiner har utforts. Trusopt kan ge
biverkningar som t ex yrsel och dimsyn vilket kan paverka din férmaga att kora bil eller anvdinda maskiner.
Vinta med att kora eller anvinda maskiner till dess du kénner dig bra eller din syn &r klar.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information idenna bipacksedel for vigledning,
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Trusopt inne hiller be nsalkoniumklorid
Detta likemedel innehaller cirka 0,002 mg bensalkoniumklorid per droppe motsvarande 0,075 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfiarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvinder likemedlet och vénta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in igen.
Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sarskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan Ilingst frami 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i 6gat
efter att ha anvént likemedlet, kontakta likare.

3.  Hur du anvinder Trusopt

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker. Ladmplig dos och behandlingstid bestdms av ldkaren.

Nir detta likemedel anvéinds ensamt &r rekommenderad dos 1 droppe i det angripna 6gat/6gonen pa morgonen, pa
eftermiddagen och pé kvéllen.



Om din ldkare rekommenderar att anvdnda detta likemedel i kombination med andra 6gondroppar s k
betablockerare for att sénka trycket i 6gat, dr rekommenderad dos 1 droppe Trusopt i det angripna
Ogat/6gonen pad morgonen och pa kvillen.

Om Trusopt anvinds tillsammans med andra 6gondroppar bor 6gondropparna tas med minst 10 minuters
mellanrum.

Se till att flaskans spets inte vidror dgat eller omradet runt dgat. Detta kan eventuellt leda till att dropparna
fororenas med bakterier, som kan orsaka 6goninfektioner. En sadan infektion kan leda till allvarlig
ogonskada, dven synforlust.

Tvitta hinderna innan du anvidnder detta likemedel for att undvika fororening och se till att flaskans spets
inte vidror andra ytor. Om du tror att ditt likemedel kan ha blivit férorenat, eller om du far en 6goninfektion,

kontakta genast din likare angdende fortsatt anvandning av denna flaska.

Bruksanvisning:

Anvénd inte flaskan om forseglingsremsan av plast runt flaskans hals saknas eller dr bruten. Ta bort
forseglingsremsan nér du oppnar flaskan for forsta gangen.

Varje gang du anvinder Trusopt:

1. Tvitta hinderna.
2. Oppna flaskan. Se till att spetsen pa flaskan inte vidror 6gat, huden runt 6gat eller fingrarna.

3. Luta huvudet bakat och hall flaskan upp och
ner ovanfor ogat.

4.  Draner det undre 6gonlocket och titta uppat.
Tryck latt pa de platta sidorna av flaskan och
14t en droppe falla ner i utrymmet mellan det
nedre 6gonlocket och dgat.

5. Slut 6gat och tryck med ett finger i den inre
Ogonvran i ungefdr tvd minuter. Detta
forhindrar att likemedlet kommer ut i resten A
av kroppen. t
6. Om likaren ordinerat behandling av ditt
andra 6ga, upprepa steg 3—5.
7. Skruva pa hatten sa att den sitter fast
ordentligt.

Om du har tagit for stor mingd av Trusopt

Om du droppat for ménga droppar i 6gat, har svalt ndgot av innehdllet i behallaren eller om t.ex. ett barn fatti
sig dropparna av misstag kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800

147 111) for bedomning av risken samt radgivning.



Om du har glomt att ta Trusopt

Det ar viktigt att ta Trusopt enligt likarens ordination. Om du glomt bort att ta en dos, ta den sa fort som
mojligt. Om det ddremot borjar bli dags att ta ndsta dos hoppa da 6ver den bortglomda dosen och f6]j sedan
regelbundet doseringsschemat.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Trusopt
Om du vill avbryta behandlingen med Trusopt, radgor forst med din likare. Om du har ytterligare fragor om
detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Om du far en allergisk reaktion med symtom som nésselfeber, svullnad av ansikte, l4dppar, tunga och/eller
hals vilket kan ge andnings- och sviljsvarigheter, ska du sluta anvinda Trusopt och omedelbart soka vard.

Foljande biverkningar har rapporterats med Trusopt, antingen i kliniska studier eller efter godkdnnande:

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvidndare):
Brénnande och stickande kénsla i 6gat.

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1 till 10 anvéndare av 100):

Péverkan pa hornhinnan med émma 6gon och dimsyn (ytlig punktuell keratit), okat tarflode eller klada i
Ogonen (konjunktivit), irritation/inflammation pa 6gonlocken, dimsyn, huvudvirk, illamaende, bitter smak i
munnen och trotthet.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 anvéndare av 1 000):
Inflammation i 6gats regnbagshinna.

Sdllsynta biverkningar (forekommer hos 1 till 10 anvidndare av 10 000):

Stickningar eller domningar i1 hénder eller fotter, tillfdllig nirsynthet som kan foérsvinna nir behandlingen
avbryts, vitskebildning under 6gats nithinna (avlossning av 6gats dderhinna efter filtrationskirurgi), vark i
Ogonen, beldggningar pa 6gonlocken, lagt tryck i 6gat, svullnad av hornhinnan (med symtom som
synfordndringar), irritation i 6gat inklusive rodnad, njursten, yrsel, ndsblodning, halsirritation, muntorrhet,
begrinsat omrdde med hudutslag (kontaktdermatit), svara hudreaktioner, allergiliknande reaktioner sisom
hudutslag, nésselfeber, klada och i sdllsynta fall svullnad av lappar, 6gon och mun, andnéd samt mer séllsynt
visande andning.

Ingen kdnd frekvens: (kan inte beréknas frén tillgingliga data)
Andfaddhet, kinsla av skrip i 6gat, kraftiga hjirtslag som kan vara snabba eller oregelbundna
(hjartklappning), Okad hjértfrekvens och forhojt blodtryck.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Trusopt ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Trusopt ska anvindas inom 28 dagar efter att flaskan Gppnats.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara flaskan i originalférpackningen. Ljuskdnsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér dorzolamid.

- 1 ml innehaller 22,26 mg dorzolamidhydroklorid motsvarande 20 mg dorzolamid.

- Ovriga innehallsimnen ir hydroxietylcellulosa, mannitol, natriumcitrat, natriumhydroxid och vatten
for injektionsvdtska. Bensalkoniumklorid ar tillsatt som konserveringsmedel.

Liakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Trusopt dr en klar, farglos till nistan farglos, nagot trogflytande 16sning.

Trusopt dr forpackad i en vit, genomskinlig plastflaska som innehéller 5 ml 16sning. Plastflaskan &r forsluten
med envit skruvhatt.

Det finns en forseglingsremsa som visar att flaskan &r obruten.
Forpackningsstorlekar:

1 x5ml (1 flaska a 5 ml)

3 x 5 ml (3 flaskor a 5 ml)

6 x 5 ml (6 flaskor a 5 ml)

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkiannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av forséljningstills tind Tillverkare
Santen Oy Santen Oy
Niittyhaankatu 20 Kelloportinkatu 1
33720 Tampere 33100 Tampere
Finland Finland

Detta liike medel ir godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Nederlinderna, Portugal, Spanien, Sverige,
Tyskland, Osterrike:



Trusopt

Denna bipacksedel dndrades senast 22.5.2023



