Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Dorzolamid/Timolol Sandoz 20 mg/ml + 5 mg/ml silmiitipat, linos
dortsolamidi ja timololi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liifikkeen kayttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dorzolamid/Timolol Sandoz on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Dorzolamid/Timolol Sandozia
Miten Dorzolamid/Timolol Sandozia kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dorzolamid/Timolol Sandozin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Dorzolamid/Timolol Sandoz on ja mihin sita kéyte tiéin

Dorzolamid/Timolol Sandoz on silmdén annosteltava yhdistelmélidke, jonka vaikuttavat aineet ovat
hiilihappoanhydraasin estdjien ladkeryhmddan kuuluva dortsolamidihydrokloridi ja beetasalpaajien
ladkeryhmddn kuuluva timololimaleaatti. Molemmat lidkkeet pienentévét suurentunutta silmén-
painetta, mutta niiden vaikutustavat ovat erilaiset.

Dorzolamid/Timolol Sandozia kiytetdén kohonneen silmédnpaineen alentamiseen glaukooman hoidon
yhteydessi, kun pelkdt beetasalpaajasiimitipat eivit riitd.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Dorzolamid/Timolol Sandozia

Al kiyti Dorzolamid/Timolol Sandozia

e jos olet allerginen dortsolamidihydrokloridille, timololimaleaatille, beetasalpaajille tai timan
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e jos olet allerginen sulfonamideille. Naitd on mm. diabetesldidkkeissd, antibiooteissa ja
nesteenpoistolddkkeissd. Dorzolamid/Timolol Sandoz voi aiheuttaa samanlaista allergiaa.

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

e jos sinulla on hidas syke, sydimen vajaatoiminta tai rytmihairioiti (epasddnnollinen syke).

e jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta tai sinulla on ollut munuaiskivii.

e jos veresi happamuus on lisééintynyt vereen kerdéntyneen kloridin vuoksi (hyperkloreeminen
asidoosi).

Jos arvelet, ettd jokin niistd koskee sinua, dla kidytd Dorzolamid/Timolol Sandozia keskustelematta
asiasta ensin lddkérin kanssa.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Dorzolamid/Timolol
Sandozia, jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut

e sepelvaltimotauti (oireet saattavat siséltdé rintakipua tai puristavaa tunnetta rinnassa,
hengenahdistusta tai tukehtumisen tunnetta), sydéimen vajaatoiminta, alhainen verenpaine.
Ladkari saattaa seurata syketiheyttisi ja muita sydidnsairauden merkkejd Dorzolamid/Timolol
Sandoz -hoidon aikana.

hiirioita sydime nsykkeessi, kuten sydimen harvalyontisyytta

maksavaivoja

lihas heikkoutta tai myasthenia gravis

hengitysongelmia, astma tai keuhkoahtaumatauti

kéinteis angina (rintakipua levon aikana)

sokeritauti, koska timololi saattaa peittid matalasta verensokerista johtuvat oireet ja 16ydokset
kilpirauhasen liikatoiminta, koska timololi saattaa peittdé sen oireet ja l[6ydokset

adreis valtimotauti (kuten Raynaud’n tauti tai oireyhtyma)

jokin liddikeaineallergia

kaytat piilolinsseji (ks. kohta ”Dorzolamid/Timolol Sandoz siséltdd bentsalkoniumkloridia™).

Ota heti yhteys ladkariin, jos

e saatsilmdtulehduksen tai-vamman, joudut siméleikkaukseen, sinulle kehittyy muita oireita tai
olemassa olevat oireet pahenevat.

e sinulle kehittyy sidekalvotulehdus (silmén tai silmien punoitusta ja drtyneisyyttd), silmén tai
silmidluomen turvotusta, ihottumaa tai simén tai silmdnympéryksen kutinaa. Namaé oireet voivat
johtua allergisesta reaktiosta tai olla Dorzolamid/Timolol Sandozin haittavaikutus (ks. kohta 4
”Mahdolliset haittavaikutukset’).

Kerro lddkarille tai hammaslddkarille ennen nukutusta tai puudutusta vaativaa toime npide tti, etti
kaytdt Dorzolamid/Timolol Sandozia, koska timololi saattaa muuttaa joidenkin anestesialiikkeiden
vaikutusta nukutuksen tai puudutuksen aikana.

Lapset
Dorzolamid/Timolol Sandozin kdytostd vauvoilla ja lapsilla on vain rajallisesti kokemusta.

Kiytto ikadntyneille
Tutkimuksissa tdmén lidkkeen on todettu vaikuttavan ikddntyneissi potilaissa samalla tavoin kuin
nuoremmissa.

Muut lédke valmis teet ja Dorzolamid/Timolol Sandoz

Dorzolamid/Timolol Sandoz voi vaikuttaa haitallisesti muiden lddkkeiden tehoon, joita kéytit, tai
muut lAdkkeet voivat vaikuttaa haitallisesti Dorzolamid/Timolol Sandozin tehoon, mukaan lukien
muut silmétipat glaukooman hoitoon.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

Keskustele lddkérin kanssa etenkin seuraavissa tapauksissa:

- jos kéytit verenpaine lidikitys ti tai sydanlddkkeitd, esim. kalsiumkanavan salpaajia, hermosolujen
katekoliamiinivarastot tyhjentdvid lddkkeitd, beetasalpaajia, klonidiinia tai digoksiinia

- jos kéytit rytmihiirioladkkeitd kuten amiodaronia, kinidinid (kdytetddn syddnsairauksien ja
joidenkin malariatyyppien hoitoon) tai digoksiinia

- jos kédytdt muita beetasalpaajia sisiltivid silmétippoja

- jos kaytdt muita hiilihappoanhydraasin estijid, esim. asetatsolamidia, joko suun kautta, silma-
tippoina tai muulla tavoin

- jos kéytit jotakin MAQO:m estdjid masennuksen tai muun sairauden hoitoon

- jos kéytit jotakin parasympatomimeettid esim. virtsaamisen helpottamiseen tai suolen toiminnan
parantamiseen



- jos kéytit opioidikipulddkkeitd, esim. morfiinia, keskivaikean tai vaikean kivun hoitoon tai kéytét
suuria annoksia asetyylisalisyylihappoa. Dortsolamidihydrokloridilla ei ole todettu olevan
yhteisvaikutuksia asetyylisalisyylihapon kanssa. Tietyilldi samankaltaisilla suun kautta otettavilla
ladkkeilld tiedetddn kuitenkin olevan yhteisvaikutuksia asetyylisalisyylihapon kanssa.

- jos kaytit diabeteslddkkeitd

- jos kéytit adrenaliinia

- jos kéytit sulfavalmistetta

- jos kéytit masennusliike fluoksetiinia tai paroksetiinia.

Raskaus jaimetys
Raskaus
Dorzolamid/Timolol Sandozia ei saa kiyttda raskauden aikana.

Imetys
Ali kilytd Dorzolamid/Timolol Sandozia, jos imetit. Timololia ja dortsolamidia saattaa pidsti
didinmaitoon.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmin lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Mahdolliset haittavaikutukset kuten huimaus ja ndkohairiét saattavat vaikuttaa ajokykyyn ja/tai
koneiden kayttokykyyn. Jos sinulla on haittavaikutuksia, keskustele asiasta lidkérin kanssa (ks. kohta
4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Dorzolamid/Timolol Sandoz sis dlt4a be nts alkoniumkloridia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,075 mg per ml simétippaliuosta, joka vastaa
0,375 mg/5 ml Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden
vérid. Poista piilolinssit ennen tdmén lddkevalmisteen kdyttda ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin
kuluttua. Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmédn etuosan Iipindkyvd kerros). Jos simédési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyd tai kipua tdmén lidkkeen kdyton jilkeen, keskustele asiasta lddkérisi kanssa.

3. Miten Dorzolamid/Timolol Sandozia kéayte tiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Iddkari on méaédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus

Suositeltu annos on:
Yksi tippa hoidettavaan silméién tai silmiin kahdesti péivéssi, esim. aamuisin ja iltaisin.

Dorzolamid/Timolol Sandozin kdytto yhdessd muiden silmdtippojen kanssa:
Jos kéytit Dorzolamid/Timolol Sandozin lisdksi myds muita siimétippoja, pidé eri silmétippojen
vililld vihintdédn 10 minuutin tauko.

Ali muuta Eikevalmisteen annosta keskustelematta asiasta ensin likirin kanssa. Jos joudut
lopettamaan hoidon, ota heti yhteys ladkéariin.

Kiyttoohjeet:
Noudata néitd ohjeita huolellisesti, kun kdytdt Dorzolamid/Timolol Sandoz -silmétippoja. Kédet on
hyva pestd ennen silmétippojen tiputtamista.

Ali padsti pullon kiirked koskettamaan silmii tai silménympérysti, silld siméitulehduksia aiheuttavia
bakteereita saattaa talloin padsté ladkkeeseen. Tama taas voijohtaa vakaviin silmidvaurioithin taijopa



nidon menetykseen. Pullon kérki ei saa joutua kosketuksiin minkd4n pinnan kanssa, jotta lidkkeeseen
ei pddsisi bakteereita.

1. Ali kiiyti ldketti, jos pullonkaulassa oleva avaamattomuuden osoittava sinetti on rikkoutunut
ennen ensimmdistd kayttokertaa.

2. Avaa pullo kiertdmélla korkkia, kunnes sinetti rikkoutuu.

3. Kallista pééti taaksepdin ja vedd alaluomea hiukan alaspdin, jolloin silmén ja silmidluomen
viliin jad pieni tasku (kuva 1).

4, Kéanné pullo ylosalaisin ja purista varovasti kuvien 2 ja 3 mukaisella tavalla, kunnes pullosta
tipahtaa silméén yksi tippa laékérin ohjeiden mukaisesti. ALA KOSKETA PULLON
KARJELLA SILMAA ALAKA SILMALUOMEA.

5. Jos ladkéri on neuvonut sinua annostelemaan lddketté toiseenkin silméén, toista kohdat 3 ja 4.

6. Sulje pullo heti kdyton jilkeen kiertdmélld korkki tiiviisti kiinni. Laita pullo takaisin
alkuperéiseen ulkopakkaukseen.

7. Pullon annostelukdrki on suunniteltu annostelemaan tietyn kokoisia tippoja. Annostelukérjen
aukkoa ei siis saa suurentaa.

Kun olet kdyttanyt Dorzolamid/Timolol Sandozia, sulje silma ja paina silmén sisdkulmaa sormella
noin kahden minuutin ajan. Tadma estd4 ladkettd padseméistd muualle kehoon.
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Jos kiytit enemmiéin Dorzolamid/Timolol Sandozia Kuin sinun pitiisi

On tarkeda kayttad ladkettd |Adkarin madradmind annoksina. Jos silmdin menee liian monta
silmétippaa tai nielet lddkettd, sinulla voi esiintyd huimausta, hengitysvaikeuksia, pahoinvointia,
paédnsirkyd, vaisymysti tai tunnetta, ettd syddmen syke on epétavallisen hidas. Jos sinulla on téllaisia
oireita, ota heti yhteys laakariin.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Dorzolamid/Timolol Sandozia

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kuin muistat. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan annoksen
aika, jitd unohtunut annos viliin ja jatka lifikkeen ottamista tavanomaisen aikataulun mukaisesti. Ali
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Dorzolamid/Timolol Sandozin kiyton
Jos joudut lopettamaan hoidon tai haluat lopettaa sen, ota heti yhteys ladkérin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia:

o Yleistyneet allergiset reaktiot mukaan lukien ihonalainen turvotus, jota voi esiintyd kasvoissa tai
raajoissa, ja joka voi tukkia hengitystiet ja saattaa aiheuttaa nieclemis- tai hengitysvaikeuksia,
nokkosihottumaa tai kutiavaa ihottumaa, paikallista tai laaja-alaista ihottumaa, kutinaa
(Harvinaiset — voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta)

o Vakava, yllittdvé ja henked uhkaava allerginen reaktio (Harvinaiset — voi esiintyd enintdin 1
kayttajalld 1 000:sta)

o Vakavat ithoreaktiot (Stevens—Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, johon
liittyy suun, huulten ja ithon haavaumat seké ihon uloimman kerroksen irtoaminen) (Harvinaiset
—voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 1 000:sta)

Jos havaitset vakavia haittavaikutuksia, ota heti yhteys lidkdriin tai ldhimmén sairaalan ensiapuun.

Lisdksi ota vilittomésti yhteys ladkariin, jos koet muutoksia tai ndkohéirioitd, kun kaytat
Dorzolamid/Timolol Sandoz -valmistetta silméleikkauksen jilkeen.

Dortsolamidin ja timololin kiinte én yhdis telmiivalmisteen tai jommankumman komponentin
kiyton yhteydessi on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalla 10:std)
o silmien polte ja kirvely
o epdtavallinen maku suussa.



Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:stéd)
paansarky

silmén ja silménympéryksen punoitus

silmén vetisyys tai kutina

silmidluomen tulehdus, silméi-arsytys, esim. silmien kuivuminen
silmén tuntoherkkyyden vdheneminen
sarveiskalvotulehdus

nenén sivuontelotulehdus

pahoinvointi

heikotus/visymys

sarveiskalvon haavauma (silmdmunan etuosan vaurio)
lihasheikkous/vasymys

silmén ja silmén ympéaryksen turvotus ja/tai drsytys
roskan tunne silméssa

simékipu

nadn hdméartyminen.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 kiyttajalla 100:sta)

o huimaus

o masennus

o silmén virikalvon ja sddekehdn tulehdus

o ndkohairiot, mm. taittokyvyn muutokset (jotka johtuivat joissakin tapauksissa mustuaista

pienentévén lddkehoidon lopettamisesta)
sykkeen hidastuminen

dkillinen tajunnan menetys
hengenahdistus

ruuansulatusvaivat

munuaiskivet.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kiyttajalli 1 000:sta)

epétavalliset tuntemukset kuten pistely

unettomuus

painajaiset

sukupuolivietin heikkeneminen

aivoverenkiertohdirid (aivoinfarkti tai -verenvuoto)

silmien &drsytys, esimerkiksi punoitus, kipu tai karstan muodostuminen silméluomiin
sarveiskalvon turpoaminen (johon liittyy oireina ndkohairioitd)

verkkokalvonalaisen verisuonia sisdltdvén kerroksen irtauma filtroivan siiméleikkauksen
jalkeen, mikéd saattaa aiheuttaa ndkohairioita

korvien soiminen

verenpaineen aleneminen

rintakipu

hidas syke

sydidmen rytmihairict

aivojen vihentynyt verensaanti (aivoiskemia)

kongestiivinen syddmen vajaatoiminta (sydidnsairaus, jossa esiintyy hengistymistd ja jalkojen
turpoamista nesteen kertymisen takia)

sydamenpysdhdys

késien ja jalkojen kylmyys

Raynaud’n imi6 (tunnottomat tai kylmit varpaat ja sormet)

turvotus (nesteen kertyminen)

nuha ja hengitysvaikeudet kuten hengenahdistus tai harvemmin hengityksen vinkuminen
yské ja nendverenvuoto

suun kuivuminen



o hiustenldhto

o hopeanhohtoisen valkea ihottuma (psoriaasin kaltainen ihottuma) tai psoriaasin pahentuminen
o Peyronien tauti (joka voi aiheuttaa peniksen kayristymistd)

o allergiatyyppiset reaktiot kuten ihottuma, nokkosihottuma, kutina

o alentunut silménpaine

o SLE eli lupus (jonka oireita voivat olla mm. kasvojen ihottuma, nivelkipu, lihashdirio, kuume)
o muistinmenetys

o myasthenia graviksen (lihassairaus) oireiden ja 16ydosten lisdéntyminen

o ohimeneva likindkoisyys, joka voi mennd ohi, kun hoito lopetetaan

o riippuluomi (silma pysyy puoliummessa), kahtena nikeminen

o jalkakrampit ja/tai -kivut kdvellessé (ns. katkokdvely)

o nielun arsytys

o ripuli

o keuhkoputkien supistus (etupédéssa potilailla, joilla on keuhkoputkia ahtauttava sairaus)

o hengitysvajaus

o kosketusihottuma

[ J

harvoissa tapauksissa mahdollisesti huulien, silmien ja suun turvotus, hengityksen vinkuminen
tai vaikeat ithoreaktiot (Stevens—Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi)
o voimakkaat syddmenlyonnit, jotka voivat olla nopeita tai epdsdannollisid (syddmentykytys).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
o hengenahdistus
o roskan tunne silméssa

Kuten muut paikallisesti annettavat silméliadkkeet, timololi imeytyy verenkiertoon. TAmai saattaa
aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin suonensisdisesti annettavilla tai suun kautta otettavilla
beetasalpaajilla. Haittavaikutusten esiintyminen simadén annettavilla beetasalpaajilla on
harvinaisempaa kuin esim. suun kautta otettavilla tai suonensisdisesti annettavilla beetasalpaajilla. Alla
listatut haittavaikutukset pitdvét sisdllidn silmddn annettavilla beetasalpaajilla havaitut haitat:

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
alhainen verensokeri

tietyn tyyppiset rytmih&irict
syddmen vajaatoiminta

nopeutunut syddmen syke
verenpaineen kohoaminen
vatsakipu

oksentaminen

lihassdrky, joka eijohdu likunnasta
seksuaalinen toimintahairid
hallusinaatiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Dorzolamid/Timolol Sandozin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi Ekettd pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimédirin (Kiyt.viim. tai
EXP) jalkeen. Viimeinen kiyttOpdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Sailytd alle 30 °C.
Avatun pullon kestoaika: 28 vuorokautta. Havitd kayttdméttd jadnyt liuos kyseisen ajan kuluttua.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dorzolamid/Timolol Sandoz sis dltéii
- Vaikuttavat aineet ovat dortsolamidi ja timololi.

- Yksiml silmétippaliuosta siséltid 20 mg dortsolamidia (hydrokloridina) ja 5 mg timolola
(maleaattina).

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi, hydroksietyyliselluloosa, mannitoli (E421),
natriumsitraatti (dihydraattina), natriumhydroksidi (pH:n sditelyyn), kloorivetyhappo (pH:n
séddtelyyn) ja injektionesteisiin kdytettidva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Silmétipat, liuos.
Viriton tai hieman kellertdva, jahmedasti likkuva luos.

Dorzolamid/Timolol Sandoz on pakattu LDPE-pulloihin, joissa on LDPE-tiputin ja HDPE-korkki.

Pakkauskoot
I x5ml 3x5mlja6x5mlsilmitipat, luos

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, K6openhamina, Tanska

Valmistaja:

AEROPHARM GmbH, Frangois-Mitterrand-Allee 1, 07407 Rudolstadt, Saksa
tai

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06.01.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Dorzolamid/Timolol Sandoz 20 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 16s ning
dorzolamid och timolol

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

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Dorzolamid/Timolol Sandoz &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Dorzolamid/Timolol Sandoz
Hur du anviander Dorzolamid/Timolol Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Dorzolamid/Timolol Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S S

1. Vad Dorzolamid/Timolol Sandoz iir och vad det anvinds for

Dorzolamid/Timolol Sandoz &r ett kombinationspreparat med dorzolamidhydroklorid, en sa kallad
karbanhydrashdmmare avsedd for 6gon, och timololmaleat, ett betablockerande medel avsett for 6gon.
Béda dessa aktiva substanser sédnker dgontrycket men de gor det pé olika sétt.

Dorzolamid/Timolol Sandoz &r avsett for sankning av forhojt 6gontryck vid behandling av glaukom da
betablockerande 6gondroppar som anvidnds ensamt inte har tillricklig effekt.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Dorzolamid/Timolol Sandoz

Anvind inte Dorzolamid/Timolol Sandoz:

o om du &r allergis k mot dorzolamidhydroklorid, timololmaleat, betablockerare eller ndgot annat
innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
o om du é&r allergisk mot likemedel som tillhér sulfonamiderna. Exempel kan vara likemedel som

anvinds for att behandla diabetes och infektioner samt dven diuretika (vattendrivande tabletter).
Dorzolamid/Timolol Sandoz kan fororsaka samma typ av allergi.

o om du har eller tidigare har haft proble m med andningen som t.ex. astma eller allvarlig
kronisk bronkit (allvarlig lungsjukdom som kan ge vdsande andning, andningssvérigheter
och/eller langvarig hosta)

o om du har langs am puls, hjéirtsvikt eller rubbningar av hjéirtrytmen (oregelbunden puls)

o om du har svéra njurproblem eller tidigare haft njursten

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

Om du tycker att ndgot av detta giller dig, ska du inte anvinda Dorzolamid/Timolol Sandoz innan du
har kontaktat likare.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel om du har eller tidigare har
haft:



o sjukdom i hjirtats kranskérl (symtom kan inkludera brostsmérta, tryck 6ver brostet, andnod
eller kviavningskinsla), hjirtsvikt, lagt blodtryck. Din likare kanske kontrollerar din puls och
andra tecken pa hjartsjukdom medan du anvénder Dorzolamid/Timolol Sandoz.

storningar i hjirtrytmen som langsam hjdrtrytm

leverproblem

mus kelsvaghet eller myasthenia gravis

problem med andningen som t.ex. astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)
Prinzmetals angina (brostsmérta i vila)

diabetes, eftersom timolol kan dolja tecken och symtom pé lagt blodsocker

overaktiv skoldkortel eftersom timolol kan dolja tecken och symtom pa sjukdom

sjukdom med dalig blodcirkulation (som Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom)
allergi mot nagot likemedel du har tagit

kontaktlinser (se avsnittet ’Dorzolamid/Timolol Sandoz innehéller bensalkoniumklorid™).

Kontakta din likare omedelbart om

o du upplever 6goninfektion, fir en 6gonskada, genomgar en 6gonoperation, upplever andra
reaktioner eller mérker att dina symtom blir vérre.
o du far bindhinneinflammation (rodnad och irritation i dgat eller 6gonen), svullna 6gon eller

ogonlock, hudutslag eller klada i och runt 6gonen. Dessa symtom kan bero pé en allergisk

reaktion eller vara en biverkning av Dorzolamid/Timolol Sandoz (se avsnitt 4, ”Eventuella
biverkningar™).

Tala om for din likare eller tandlikare innan du genomgar en operation att du anvinder
Dorzolamid/Timolol Sandoz eftersom timolol kan fordndra effekterna av vissa likemedel som
anvénds vid bed6vning eller narkos.

Barn
Erfarenheterna av behandling med Dorzolamid/Timolol Sandoz hos smébarn och barn dr begransade.

Aldre
I studier med Dorzolamid/Timolol Sandoz var effekten jamforbar hos dldre och yngre patienter.

Andra like medel och Dorzolamid/Timolol Sandoz
Dorzolamid/Timolol Sandoz kan péaverka eller paverkas av andra likemedel du anvédnder, 4ven andra
6gondroppar mot glaukom.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om nagot av foljande géller dig:

- du tar likemedel som sénker blodtrycket eller hjartmediciner, t.ex. kalciumhdmmare,
lakemedel som minskar reserver av katekolaminer, betablockerare, klonidin eller digoxin

- du tar mediciner for behandling av rytmstérningar i hjirtat, t.ex. amiodaron, kinidin (som
anvénds vid hjirtsjukdom och vissa typer av malaria) eller digoxin

- du anvinder andra 6gondroppar som innchaller betablockerare

- du tar ndgon annan karbanhydrashdmmare, t.ex. acetazolamid. Dessa preparat kan tas genom
munnen, i form av 6gondroppar eller pd annat sétt.

- du tar MAO-hdmmare for behandling av depression eller ndgon annan sjukdom

- du tar parasympatomimetika som kanske har ordinerats for behandling av urineringssvarigheter
eller for att normalisera tarmfunktionen

- du tar opioider, t.ex. morfin for behandling av medelsvar eller svar smérta, eller stora doser av
acetylsalicylsyra. Det dr osdkert om dorzolamidhydroklorid har samverkningar med acetyl-
salicylsyra, men man vet dock att vissa andra preparat som &r beslidktade med dorzolamidhydro-
klorid och som tas genom munnen har samverkningar med acetylsalicylsyra

- du anvénder diabetesmediciner

- du tar adrenalin

- du tar likemedel som innehéller sulfonamid
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- du tar likemedel mot depression som innehéller fluoxetin och paroxetin.

Gravidite t och amning
Graviditet
Du bér inte anvdnda Dorzolamid/Timolol Sandoz om du &r gravid.

Amning
Anvind inte Dorzolamid/Timolol Sandoz om du ammar. Timolol och dorzolamid kan Gverforas till
brostmjolken.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Korforméga och anvéindning av maskiner

Eventuella biverkningar, t.ex. yrsel och synstorningar, kan paverka din korforméga och/eller din
forméaga att anvinda maskiner. Om du upplever problem ska du radfraga din likare (se avsnitt 4,
”Eventuella biverkningar”).

Dorzolamid/Timolol Sandoz inne hélle r be ns alkoniumklorid

Detta likemedel innehaller 0,075 mg bensalkoniumklorid per ml 6gondroppar, 16sning motsvarande
0,375 mg/5 ml Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga
kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du anvénder likemedlet och véinta 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 lingst fram i 6gat). Om du kénner
irritation, stickningar eller smérta 1 6gat efter att ha anvént likemedlet, kontakta likare.

3. Hur du anvinder Dorzolamid/Timolol Sandoz

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Dosering

Rekommenderad dos dr:
En droppe i 6gat/6gonen tva ganger dagligen, t.ex. pA morgonen och pé kvillen.

Anvindning av Dorzolamid/Timolol Sandoz tillsammans med andra ogondroppar:
Om du anvinder Dorzolamid/Timolol Sandoz tillsammans med andra 6gondroppar, ska de olika
6gondropparna droppas i med atminstone 10 minuters intervall.

Andra inte dosen utan att ridfraga din likare innan. Om behandlingen méste avbrytas, kontakta din
likare genast.

Bruksanvisning:
Folj dessa instruktioner noggrant da du anvdnder Dorzolamid/Timolol Sandoz dgondroppar. Tvétta
gédrna hiinderna nnan du droppar.

Se till att spetsen pé flaskan inte kommer i kontakt med 6gat eller omradet runt 6gat. Det kan ndmligen
i sé fall bli férorenat av bakterier som kan leda till 6goninfektion och allvarlig skada pa 6gat, i virsta
fall t.o.m. synforlust. For att undvika eventuell fororening av flaskan ska du se till att spetsen pa
flaskan inte kommer i kontakt med nagot.

1. Anvind inte flaskan om forseglingen kring flaskans hals &r bruten innan du anvénder medicinen
for forsta gangen.

2. Skruva av locket genom att vrida pé dettills forseglingen bryts.
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3. Luta huvudet Iitt bakat och dra ner det undre 6gonlocket nagot sa att en ficka bildas mellan
ogonlockets insida och dgonytan (fig. 1).

4. Hall flaskan upp och ned och tryck forsiktigt enligt bilderna (fig. 2 och 3) tills en droppe, enligt
ordinationen av din likare, droppar ner i 6gat. ROR INTE OGAT ELLER OGONLOCKET
MED FLASKANS SPETS.

5. Upprepa steg 3 och 4 igen med det andra 6gat om din likare ordinerat behandling av bada
Ogonen.

6. Tillslut flaskan genom att skruva pa locket ordentligt genast efter anvindning och lagg flaskan
tillbaka i originalytterkartongen.

7. Flaskspetsen &r utformad for att ge en bestdmd droppstorlek. Darfor ska du inte forstora halet i
flaskspetsen.

Nir du anvdnt Dorzolamid/Timolol Sandoz, slut 6gat och tryck med et finger i den inre 6gonvran i
ungefar 2 minuter. Detta forhindrar att likemedlet kommer ut i resten av kroppen.
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Om du har tagit for stor méingd av Dorzolamid/Timolol Sandoz

Det ér viktigt att dosen du anvénder ér den som din ldkare har ordinerat. Om du droppar i for manga
ogondroppar eller sviljer en del av flaskans innehall kan du fa en kénsla att du inte mar bra och
uppleva t.ex. yrsel, andningssvérigheter, illamaende, huvudvirk, trétthet eller ovanligt langsam puls.
Om du upplever nagot av dessa ska du genast soka ldkarvard.

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Dorzolamid/Timolol Sandoz

Om du har glomt en dos ska du ta den genast da du mérkt detta. Om det &r néstan dags att ta foljande
dos ska du dock Iimna bort den glomda dosen och fortsédtta med ditt vanliga doseringsschema. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Dorzolamid/Timolol Sandoz
Om du vill eller méste avbryta behandlingen ska du kontakta din likare genast.

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 anvdndare behdver inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga:

o Allminna allergiska reaktioner inklusive svullnad under huden som kan upptrdda pa omraden
som ansikte, armar och ben och kan téppa till luftvigarna, vilket kan ge svilj- eller
andningssvarigheter, nisselutslag eller kliande utslag, lokala eller allmdnna utslag, klada
(Sdllsynta — kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

o Plotslig allvarlig livshotande allergisk reaktion (Scllsynta — kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvéindare)

o Allvarliga hudreaktioner (Stevens Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys med
sarbildning i munnen, pa lappar och hud och avskaling av det dversta lagret av huden
(Sdllsynta — kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)

Vid allvarliga biverkningar, kontakta din likare eller uppsdk narmaste sjukhus omedelbart.
Kontakta ocksa din likare omedelbart om du upplever synfoérdandringar/-stérningar efter 6gonoperation
da du anvidnder Dorzolamid/Timolol Sandoz.

Foljande biverkningar har observerats med den fasta kombinationen av dorzolamid och timolol
eller med en av komponenterna:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvidndare):
o brannande och stickande kdnsla 1 6gat/6gonen
o smakforandringar.

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

tarflode eller kldda i 6gat/6gonen
ogonlocksinflammation, Ogonirritation, t.ex. torra dgon
minskad kénslighet 1 6gat/6gonen
hornhinneinflammation

bihdleinflammation

illamaende

svaghet/trotthet

skada pa hornhinnan (6gats yttersta skikt)
muskelsvaghet/trotthet

svullnad och/eller irritation i eller runt gat/6gonen
kédnsla av att ha fatt ndgot i ogat

Oogonsmaérta.

dimsyn

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

o yrsel

o nedstdmdhet

o inflammation iregnbégshinnan och stralkroppen

o synstorningar, bla. brytningsforandringar (p.g.a. utsittning av pupillminskande, s.k. miotisk
behandling i nagra fall)

o langsam puls

o plotslig forlust av medvetandet

o andnod

o matsmaltningsproblem

o njursten

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare):

onormala kénselfornimmelser (stickningar eller myrkrypningar i huden)
somnsvarigheter (somnloshet)

mardréommar

minskad sexlust

slaganfall (stroke)

Ogonirritation, bl.a. rodnad, beliggning pé dgonlocken och smérta i 6gat
svullnad av hornhinnan (med synstdrningar)

avlossning av den blodkérlsinnehdllande hinna som ligger under néthinnan efter
filtrationskirurgi, vilket kan ge synstérning

dronsus

lagt blodtryck

brostsmérta

langsam hjértrytm

storningar i hjartrytm

minskad blodtillforsel till hjirnan (cerebral ischemi)

kongestiv hjartsvikt (hjartsjukdom med andfaddhet, svullna fotter och ben pa grund av
vitskeansamling

hjartstillestand

kalla hdander och fotter

Raynauds fenomen (domnade eller kalla tir och fingrar)

6dem (vitskeansamling)

snuva och andningssvérigheter, t.ex. andnéd och mer sillan pipande andning
hosta och nésblod

muntorrhet

héravfall

hudutslag med vitt silveraktigt utseende (psoriasisliknande utslag) eller férvérrad psoriasis
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Peyronies sjukdom (som kan orsaka krokning av penis)

reaktioner av allergisk typ, t.ex. hudutslag, nésselutslag, klada

lagt tryck i 6gat

SLE eller systemisk lupus erythematosus (utslag i ansiktet, ledvirk, muskelproblem, feber)
minnesforlust

forvarrade symtom pa myasthenia gravis (en muskelsjukdom)

tillféllig nirsynthet som kan upphéra nér behandlingen avslutas

hingande 6vre 6gonlock (som gor att 6gat ar till hédlften stidngt), dubbelseende
kramper och/eller smérta i benen vid gang (klaudikation)

svalgirritation

diarré

kramp i luftvigarna (foretrddesvis hos personer med befintlig sjukdom)
andningssvikt

kontaktdermatit

i séllsynta fall mojlig svullnad av ldppar, 6gon och mun, visande andning eller svara
hudreaktioner (Stevens Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys)

o kraftiga hjirtslag som kan vara snabba eller oregelbundna (hjartklappning).

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvindare):
o andfdddhet
o kénsla av skrdp i dgat

Liksom for andra 6gonlikemedel, tas timolol upp i blodet. Detta kan orsaka biverkningar som liknar
de som kan ses for betablockerare som tas via munnen (oralt) eller ges med injektion. Férekomsten av
biverkningar efter att likemedel har droppats i 6gat ar ligre 4n da likemedel tas via munnen eller med
injektion. I de uppriaknade biverkningarna ingdr reaktioner som setts inom gruppen betablockerare for
anvéindning 1 6gonen:

Har rapporterats (forekommer hos okédnt antal anvdndare)

laga blodsockerniviaer

en typ av rubbningar av hjartrytmen
hjértsvikt

okad hjirtfrekvens

forhojt blodtryck

buksmértor

krakningar

muskelvirk som inte orsakats av traning
nedsatt sexuell funktion

hallucination.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
namns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PBS5S5, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Dorzolamid/Timolol Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter Utg.dat. eller EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaras vid hogst 30 °C.
Haéllbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar. Kassera oanvind l6sning efter detta.

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

6.  Forpackningens innehill och 6 vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar dorzolamid och timolol.

- En ml 6gondroppar, 16sning innehéller 20 mg dorzolamid (som hydroklorid) och 5 mg timolol
(som maleat).

- Ovriga innehallsimnen ir bensalkoniumklorid, hydroxietylcellulosa, mannitol (E421),
natriumcitrat (som dihydrat), natriumhydroxid (for justering av pH-virdet), saltsyra (for
justering av pH-vérdet) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ogondroppar, 6sning.
Farglos eller nagot gulaktig, trogflytande 16sning.

Dorzolamid/Timolol Sandoz dr forpackat i LDPE-flaskor med LDPE-droppspets som tillsluts med ett
HDPE-lock.

Forpackningsstorlekar
1 x5ml, 3 x5 mloch 6 x5 ml 6gondroppar, 16sning

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark
Tillverkare

AEROPHARM GmbH, Frangois-Mitterrand-Allee 1, 07407 Rudolstadt, Tyskland
eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 06.01.2023
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