Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Dorzolamide/Timolol StadaSTADA 20 mg/ml + 5 mg/ml, silmiitipat, liuos, kerta-annos pakkaus
dortsolamidi/timololi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Dorzolamide/Timolol Stada on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytiat Dorzolamide/Timolol Stada-valmistetta
Miten Dorzolamide/Timolol Stada -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dorzolamide/Timolol Stada -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Dorzolamide/Timolol Stada on ja mihin sita kéyte tiain

Dorzolamide/Timolol Stada sisdltdé kahta lddkeainetta: dortsolamidia ja timololia.

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

Némi lddkeaineet alentavat siménpainetta eri tavoin.

Dorzolamide/Timolol Stada-valmistetta kiytetdéan kohonneen silménpaineen alentamiseen
glaukooman hoidossa, kun beetasalpaajasilmétipat yksindén eivit riitd.

Dortsolamidia ja timololia, joita Dorzolamide/Timolol Stada sisiltdi, voidaan joskus kéyttdd myos
muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Dorzolamide/Timolol Stada-valmis tetta

Al kiyti Dorzolamide/Timolol Stada -valmiste tta

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

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

e jos sinulla on hidas syddmensyke, syddmen vajaatoiminta tai rytmihdirioitd (epasdannolliset
syddmenlyonnit)

e jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai munuaisvaivoja, taijos sinulla on ollut munuaiskivid

e jos veresihappamuus on lisidntynyt vereen kerdéntyneen kloridin vuoksi (hyperkloreeminen
asidoosi).

Jos olet epdvarma, voitko kayttda titd lddkettd, ota yhteys ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kiytdt Dorzolamide/Timolol Stada -valmistetta, jos sinulla on
tai on ollut jokin seuraavista lddketieteellisistd ongelmista:

e silmdvaivoja

e sepelvaltimotauti (oireet saattavat siséltdd rintakipua tai puristavaa tunnetta rinnassa,
hengenahdistusta tai tukehtumisen tunnetta), sydimen vajaatoiminta, alhainen verenpaine
héirioitd syddmensykkeessé kuten syddmen harvalyontisyytta

hengitysongelmia, astma tai keuhkoahtaumatauti

ddreisvaltimotauti (kuten Raynaud’n tauti tai oireyhtymé)

diabetes, koska timololi saattaa peittdd matalasta verensokerista johtuvat oireet
kilpirauhasen likkatoiminta, koska timololi saattaa peittdd sen oireet

lihasheikkous tai myasthenia gravis -diagnoosi

allergiat tai anafylaktiset reaktiot.

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

Jos epiilet Dorzolamide/Timolol Stada -valmisteen aiheuttaneen allergisen reaktion tai yliherkkyytta
(esim. ihottumaa, vaikean ihoreaktion, silmien punoitusta tainiiden kutinaa), lopeta timén lidkkeen
kéytto ja ota heti yhteys ladkariin.

Kerro lddkdrille, jos silmési tulehtuvat, vahingoittuvat, joudut silméleikkaukseen tai saat uusia tai
pahenevia oireita.

Dortsolamidin ja timololin yhdistelméé eiole tutkittu piilolinsseji kéyttdvien potilaiden hoidossa.
Jos kéytit pehmeiti piilolinssejd, neuvottele ladkérin kanssa ennen kuin kaytat titd lidketta.

Lapset
Dortsolamidin ja timololin yhdistelméé siséltdvin simétippavalmisteen (sdilontdainetta sisiltivin)
kiytostd imevaisille ja lapsille on vain véhin tietoa.

Iakkait

Tutkimuksissa dortsolamidin ja timololin yhdistelmésilmétippavalmisteella (sdilontdainetta
sisdltdvilld), dortsolamidin ja timololin yhdistelmédn vaikutukset olivat samanlaisia idkkailld ja
nuoremmilla potilailla.

Maks an vajaatoiminta
Kerro ladkarille kaikista maksasairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut.

Muut lifike valmisteet ja Dorzolamide/Timolol Stada
Dorzolamide/Timolol Stada voi vaikuttaa haitallisesti muiden kédyttamiesi lddkkeiden tehoon tai muut
ladkkeet voivat vaikuttaa haitallisesti Dorzolamide/Timolol Stada-valmisteen tehoon, mukaan lukien
muut silmétipat glaukooman hoitoon. Kerro ldékarille, jos kéytit tai olet aloittamassa
verenpainelidkkeen, sydinliddkkeen tai diabeteslidkkeen kayton.
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Tama on erityisen tirkedi, jos otat:
e verenpaine- tai syddnlidkkeitd taiepdsddnnolliseen syddmen rytmiin tarkoitettuja lddkkeitd (kuten
kalstumkanavan estéjid, beetasalpaajia tai digoksiinia)
muita silmétippoja, jotka siséltdvit beetasalpaajaa
muita hiillihappoanhydraasin estéjid, kuten asetatsoliamidia, jota kdytetdin glaukooman (erés
silmédvaiva) hoitoon
taudin hoitoon
e parasympaattiseen hermostoon vaikuttavia lddkkeitd, joita on voitu maaratd sinulle
virtsaamisongelmiin. N4iitd lddkkeitd kdytetddn joskus myos suoliston normaalin likkeen
palauttamiseen.



voimakkaita kipulddkkeitd, kuten morfiinia, jota kdytetddn kohtalaisen tai vaikean kivun hoitoon
diabeteslddkkeitd

masennuslddkkeitd fluoksetiinia tai paroksetiinia

sulfavalmistetta, kuten sulfonamidiantibioottia (esim. sulfametoksatsoli, sulfadoksiini), joita
kéytetddn infektioiden hoitoon

e kinidiinid (kdytetddn syddnvaivojen sekd joidenkin malarialajien hoitoon).

Kerro lddkirille ennen nukutusta tai puudutusta, ettd kdytit Dorzolamide/Timolol Stada-valmistetta,
koska timololi saattaa muuttaa joidenkin anestesialidkkeiden vaikutusta nukutuksen aikana.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Ali kiiyti Dorzolamide/Timolol Stada-valmistetta, jos olet raskaana, ellei liZikéri pidé sitd
valttdmattomana.

Imetys
Ali kiiyti Dorzolamide/Timolol Stada-valmistetta, jos imetit. Timololia saattaa erittyi rintamaitoosi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kdyttda koneita eiole tehty.
Dorzolamide/Timolol Stada-valmisteen kdyttoon littyy haittavaikutuksia, esimerkiksi ndén
himirtymisti, jotka voivat vaikuttaa ajokykyysi ja/tai kykyysi kiiyttia koneita. Al aja tai kiyti
koneita ennen kuin tunnet olosi hyviksi tai ndet selvisti.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Dorzolamide/Timolol Stada-valmis tetta kiytetééin

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet laékériltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Annostus ja hoidon kesto
Ladkari midrittelee sinulle sopivan annostuksen ja hoidon keston.

Suositeltu annos on yksi tippa aamuin illoin hoidettavaan silméén (tai hoidettaviin siimiin).

Jos kdytat Dorzolamide/Timolol Stada-valmistetta samaan aikaan kuin toista silmétippavalmistetta,
tippojen ottamisen valilli pitédé olla vahintdén 10 minuuttia.

Ali muuta likkeen annostusta kysyméttd neuvoa #karilti.

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

Varo koskettamasta kerta-annospakkauksella silmdd tai silmid ymparoivid alueita. Se voi aiheuttaa
vaurion silmiin. Kerta-annospakkauksen kdrkeen voi myos tarttua bakteereja, jotka voivat aiheuttaa
silméitulehduksen ja mahdollisesti edelleen vakavan silmédvaurion, jopa nddn menetyksen. Valmisteen
likaantumisen vélttdmiseksi pese kitesi ennen timén ladkkeen kédyttdmistd, dldka kosketa kerta -
annospakkauksen kérjelld mihinkdan. Uusi kerta-annospakkaus on avattava vilittdmésti ennen jokaista



kayttokertaa. Kerta-annospakkauksessa on riittdvasti liuosta molempiin silmiin, jos lddkéri on
médrinnyt tippoja kéytettdviksi molempiin silmiin.

Havitd avattu kerta-annospakkaus ja mahdollinen jilielle jadnyt liuos valittomésti kayton jalkeen.

Kéyttoohjeet

Tarkista ennen kéyttdd, etti kerta-annospakkaus on ehjd. Liuos pitdd kéyttdé heti avaamisen jilkeen.

Kéyti simitippavalmistetta niin:

1. Pese ensin kddet ja istu tai seiso mukavasti, avaa sitten alumiinifoliopussi, jossa on 5 yksittdisestd
kerta-annospakkauksesta koostuva liuska.

2. Irrota kerta-annospakkaus liuskasta painamalla kevyesti toisesta padstd kuin pakkauksen karki on
(kuva 1). Laita loput kerta-annospakkaukset takaisin pussiin ja sulje pussi taittamalla reunasta.

3. Avaa kerta-annospakkaus kddntdméilld korkista kokonainen 360° kierros (kuva 2).

4. Taivuta paitisi taaksepéin ja vedd sormella alaluomea kevyesti alaspdin niin, ettd silmdluomen ja
simén vilin jia tasku.

5. Aseta kerta-annospakkauksen kérki silmési vierelle koskematta silmdan; purista pakkausta kevyesti
niin, ettd saat yhden tipan hoidettavaan silmééin Eikirin ohjeen mukaan (kuva 3). Al ripyttele
silmid, kun olet laittamassa tippoja.

Jos tippa menee ohi silmésti, yritd uudelleen.

6. Sulje siimi ja paina silmén sisikulmaa sormella noin kahden minuutin ajan. Tamé estdé lidkettd
padsemastd muualle kehoon (kuva 4).

Pyyhi pois ylimddrdinen liuos, joka on joutunut poskelle.

Jos ladkéri on ohjeistanut sinua kayttdmian tippoja molemmissa silmissé, toista kohdat 4—6 toiselle

silmélle.
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Havita kdyttdmasi kerta-annospakkaus tiputuksen jilkeen, vaikka liuosta jiisi jaljelle. Néin viltat
sdilontdaineettoman liuoksen likaantumisen.

Sailytd jalelld olevat kerta-annospakkaukset alumiinipussissa. Jiljelld olevat kerta-annospakkaukset
on kaytettdva 7 vuorokauden kuluessa pussin avaamisesta. Jos kerta-annospakkauksia on jaljelld

7 vuorokauden kuluttua pussin avaamisesta, hdvitd ne turvallisesti ja avaa uusi pussi. On tirkedd, etti
jatkat silmétippojen kayttdmistd lddkérin ohjeen mukaisesti.

Jos olet epdvarma, miten ldékettéd otetaan, kysy ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
sairaanhoitajalta.

Jos Kkiytit enemméin Dorzolamide/Timolol Stada-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet tiputtanut lian monta tippaa silméén tai jos olet vahingossa ottanut kerta-annospakkauksen
sisdltod suun kautta, saatat tuntea olosi huonoksi, seurauksena voi olla mm. pyorrytysta,
hengitysvaikeuksia taipulssin hidastumista.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
heti yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi



Jos unohdat kiyttii Dorzolamide/Timolol Stada-valmis tetta
On térkeéa kayttdd Dorzolamide/Timolol Stada-valmistetta lddkérin ohjeen mukaisesti.

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

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Dorzolamide/Timolol Stada-valmis teen kiyton
Jos haluat lopettaa timén lidkkeen kdyton, keskustele ensin lidkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Voit yleensé jatkaa silmétippojen kéyttda, elleivit haittavaikutukset ole vakavia.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu dortsolamidin ja timololin yhdistelmalld tai
jommallakummalla sen vaikuttavista aineista:

Vakavat haittavaikutukset:
Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta timén lddkkeen kiytto ja hakeudu
heti lddkariin, koska ndma voivat olla lidkkeen aiheuttaman allergisen reaktion oireita:

Harvinainen (voi esiintyi enintiiin 1 kiyttajalla 1 000:sta)

e yleiset allergiset reaktiot mukaan lukien ihonalainen turvotus, jota voi esiintyd kasvoissa tai
raajoissa, ja joka voi tukkia hengitystiet ja saattaa aiheuttaa niclemisvaikeuksia tai
hengenahdistusta, nokkosihottuma tai kutiava ihottuma, paikallinen tai laaja-alainen ihottuma,
kutina, vakava ja ylldttivd henked uhkaava allerginen reaktio

e vakavat ihoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtymi, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).
Haittavaikutukset iholla voivat nékyd thottumana, jossa voi olla rakkuloita. Thoérsytys, kiped tai
turvonnut suu, kurkku, silmét, nend ja sukuelimien ympéaristd sekd kuume ja influenssan kaltaiset
oireet ovat mahdollisia. Thottuma voi kehittyd vakaviksi laajoiksi ihovaurioiksi (ihon ja
limakalvojen pintakerroksen kuoriutuminen), joilla on hengenvaarallisia seurauksia.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleinen (voi esiintyi useammalla kuin 1 kiyttajilld 10:sté):
e silmien polttelu ja pistely
e makuhéiriot.

Yleinen (voi esiintyi enintiisin 1 kayttijilla 10:sti):

simén ja silmin ympéryksen punoitus

simien kutina tai vetistiminen

sarveiskalvon haavauma (silmdmunan etuosan vaurio)

silmén ja silmdn ymparyksen turvotus ja/tai arsytys

roskan tunne silméssé

sarveiskalvon tuntoherkkyyden aleneminen (eireagoi roskan tunteeseen eikd kipuun silméssa)
simakipu

kuivat silmit

nadn hamértyminen



padnsarky

sivuontelotulehdus (sinuiitti, paineen tai tukkoisuuden tunne nenéssé)
pahoinvointi

heikkous/visymys ja uupumus.

Melko harvinainen (voi esiintyi enintdén 1 kiyttéijialla 100:sta):

heitehuimaus

masennus

simén vérikalvon tulehdus

ndkohdiriot mukaan lukien valontaittokyvyn muutokset (joissakin tapauksissa mustuaista
pienentdvien lddkkeiden kdyton lopettamisen seurauksena)

hidas syddmen lyontitiheys

pyOrtyminen

hengenahdistus

ruoansulatushairiot

munuaiskivet (ilmenevit usein yhtikkisend sietdiméttoméni, kouristavana kipuna alaseldssi,
kyljessd, nivusissa tai vatsassa).

Harvinainen (voi esiintyi enintéiiin 1 kiyttajélla 1 000:sta):

SLE (systeeminen lupus erythematosus; autoimmuunitauti, joka voi aiheuttaa tulehduksen
sisdelimissi)

jalkojen tai kdsien pistely ja tunnottomuus

unettomuus

painajaisunet

muistin menetys

myastenia gravis -oireiden lisdédntyminen (lihasheikkoussairaus)

seksuaalisen halun heikkeneminen

aivohalvaus

ohimenevé likindkoisyys, joka voi hdvitd, kun hoito lopetetaan

nesteen kertyminen verkkokalvon alle, mikd saattaa aiheuttaa ndkohdirioitd (verisuonia sisdltivan
kerroksen irtauma filtroivan silméleikkauksen jilkeen)

riippuluomi (silméd pysyy puoliummessa)

kahtena nikeminen

silméluomirupi

sarveiskalvon turpoaminen (ilmenee nakohiiridind)

alentunut silminpaine

korvien soiminen

alhainen verenpaine

sydidmen rytmin tai sykenopeuden muutokset

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

turvotus (nesteen kertyminen)

aivoiskemia (verenpuute aivoissa)

rintakipu

voimakkaat syddmenlyonnit, jotka voivat olla nopeita tai epasddnnollisid (syddmentykytys)
sydénkohtaus

Raynaud'n oireyhtymé (késien ja jalkojen turvotus tai kylmyys seké verenkierron heikentyminen
késivarsissa ja sddrissé, sormien ja varpaiden puutumista ja virin muuttumista aiheuttava
ddreisosien heikentynyt verenkierto)

krampit ja/tai kipu sddrissé kidveltdessa (katkokdvely)

hengistyneisyys

keuhkojen toiminnan heikentyminen

nuha

nendverenvuoto



keuhkoputkien supistuminen

yskéd

nielun drsytys

suun kuivuminen

ripuli

kosketusihottuma

hiustenldhto

hopeanhohtoisen valkea ihottuma (psoriaasin kaltainen ihottuma)
Peyronien tauti (joka voi aiheuttaa peniksen kdyristymisen)
allergiatyyppiset reaktiot kuten ihottuma, nokkosihottuma, kutina, harvoissa tapauksissa
mahdollisesti huulien, silmien ja suun turvotus tai hengityksen vinkuminen.

Tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):
e roskan tunne silméssa

e nopeutunut syddmen syke

e verenpaineen kohoaminen.

Kuten muut paikallisesti annettavat silméldikkeet, timololi imeytyy verenkiertoon. Tdmé 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 sisdltivét silmdan
annettavilla eri beetasalpaajilla havaitut haitat:

Tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):
alhainen verensokeri

syddmen vajaatoiminta, syddmen rytmihdirio

vatsakipu

oksentaminen

lihassdrky (joka ei johdu likunnasta)

seksuaalinen toimintahdirio

néko-, kuulo- ja tuntoharhat (hallusinaatiot).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Dorzolamide/Timolol Stada-valmisteen séilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi lidkettd kerta-annospakkauksessa, etiketissi, pussissa ja pahvikotelossa mainitun

vimeisen kayttopdivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivai.



Sailyta alle 25 °C. Siilytd kerta-annospakkaukset pussissa. Herkka valolle. Kaytettdva 7 vuorokauden
kuluessa pussin ensimméisen avaamisen jilkeen.

Tarkista, etté kerta-annospakkaus on ehjd ennen kéyttdd. Jokaista kerta-annospakkausta voi kyttad
vain kerran. Ald kdytd uudelleen vaikka luosta jiisi yli.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dorzolamide/Timolol Stada sis dltii

- Vaikuttavat aineet ovat dortsolamidi ja timololi.
Yksimillilitra siséltdd dortsolamidihydrokloridia méérin, joka vastaa 20 mg dortsolamidia, ja
timololimaleaattia méérin, joka vastaa 5 mg timololia.

- Muut aineet ovat mannitoli (E421), natriumsitraatti (E331), hydroksietyyliselluloosa,
natriumhydroksidi (E524) (pH:n sddtoon) ja injektionesteisiin kiytettava vesi.

Lifkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ladkevalmiste on kirkas, vériton tai hieman kellertdva viskoosi liuos, joka on kdytdnndssa ilman
nakyvid partikkeleja.

Dorzolamide/Timolol Stada on pakattu LDPE-muovisiin kerta-annospakkauksiin, jotka ovat
PET/AVPE-pusseissa pahvikotelossa. Yksi kerta-annospakkaus sisdltdd 0,2 ml liuosta.

Pakkauskoot: 30, 60, 120 kerta-annospakkausta, 5 ampullin luskoina PET/AVPE-pusseissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmis tajat

Genetic S.p.A.

Contrada Canfora Z. |

84084 Fisciano (SA)

Italia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.12.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Dorzolamide/Timolol STADA 20 mg/ml + 5 mg/ml, 6gondroppar, 16sning i endosbehllare
dorzolamid/timolol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t 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 nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Dorzolamide/Timolol Stada dr och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anvinder Dorzolamide/Timolol Stada
Hur du anviander Dorzolamide/Timolol Stada

Eventuella biverkningar

Hur Dorzolamide/Timolol Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Dorzolamide/Timolol Stada ir och vad det anvands for

Dorzolamide/Timolol Stada innehaller tva likemedelssubstanser: dorzolamid och timolol.
e Dorzolamid tillhoér en grupp likemedel, s k karbanhydrashdmmare.

e Timolol tillhér en grupp likemedel som kallas betablockerare.

Dessa likemedelssubstanser sénker trycket i 6gat pa olika sétt.

Dorzolamide/Timolol Stada anvénds for att sénka ett forhojt tryck i 6gat vid gron starr (glaukom) ndr
behandling med 6gondroppar innehdllande enbart betablockerare inte &r tillrdcklig.

Dorzolamid och timolol som finns i Dorzolamide/Timolol Stada kan ocksa vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller
annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Dorzolamide/Timolol Stada

Anvind inte Dorzolamide/Timolol Stada

e om du drallergisk mot dorzolamid, timolol eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

e om du nu har eller tidigare haft luftvdgsproblem sédsom astma eller svar kronisk obstruktiv bronkit
(svar lungsjukdom som kan orsaka visande andning, andningssvarigheter och/eller langvarig hosta)

e om du har lag puls, hjartsvikt eller storningar i hjartrytmen (oregelbundna hjértslag)

e om du har grav njursjukdom eller svara njurbesvér eller tidigare haft njursten

e om surhetsgraden i ditt blod &r forhdjd pé grund av forhojda kloridnivaer i blodet (hyperkloremisk
acidos).

Kontakta likare eller apotekspersonal om du ar tveksam till om du bor anvédnda detta likemedel.
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Dorzolamide/Timolol Stada om du har eller har haft nagra av
follande medicinska problem:



Ogonbesvar

sjukdom 1 hjirtats kranskérl (symtom kan vara brostsmérta eller tryck dver brostet, andndd, eller
kvéavningskdnsla), hjirtsvikt, lagt blodtryck

rubbningar i hjirtrytm sédsom lag puls

andningsbesvér, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

sjukdom som innebér dilig blodcirkulation (som Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom)
diabetes, eftersom timolol kan doélja tecken och symtom pé lagt blodsocker

overaktiv skoldkortel, eftersom timolol kan dolja tecken och symtom pa detta

muskelsvaghet eller fatt diagnosen myastenia gravis

overkanslighetsreaktioner eller anafylaktiska reaktioner.

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

Om du misstdnker att Dorzolamide/Timolol Stada orsakar en allergisk reaktion eller 6verkanslighet
(t.ex. hudutslag, svar hudreaktion eller rodnad och klada i 6gat), avbryt behandlingen och kontakta
lékare snarast.

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

Dorzolamid/timolol har inte studerats hos patienter som anvinder kontaktlinser.
Om du anviander mjuka kontaktlinser, radgér med ldkare fore anvindning av detta likemedel.

Barn
Erfarenhet fran behandling av spiddbarn och barn med dorzolamid/timolol 6gondroppar (innehéllande
konserveringsmedel) ar begransad.

Aldre
I studier med dorzolamid/timolol (innehéllande konserveringsmedel) var effekten av
dorzolamid/timolol jamforbar hos dldre och yngre patienter.

Nedsatt leverfunktion
Tala om for din likare om du har eller tidigare har haft ndgon form av leverbesvr.

Andra likemedel och Dorzolamide/Timolol Stada

Dorzolamide/Timolol Stada kan paverka eller paverkas av andra likemedel du anvénder, inklusive

andra 6gondroppar for behandling av glaukom. Tala om for likare om du anvénder eller tinker

anvénda lakemedel som sdnker blodtrycket, hjartmedicin eller likemedel mot diabetes.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvidnda

andra likemedel. Detta ar sarskilt viktigt om du:

e tar likemedel som sdnker blodtrycket eller for att behandla hjirtsjukdom eller for att behandla
oregelbunden hjartrytm (sasom kalciumblockerare, betablockerare eller digoxin)

e anvinder andra 6gondroppar som innehéller en betablockerare

¢ anvinder en annan karbanhydrashimmare sdsom acetazolamid som anvénds for att behandla
glaukom (ett tillstand i dgat)

e tar monoaminoxidashdmmare (MAQO-himmare) anvinds for att behandla t.ex. depression eller
Parkinsons sjukdom

e tar ett parasympatomimetiskt Iikemedel som du fatt for exempelvis vattenkastningsbesvir.
Parasympatomimetika &r ocksa en speciell en typ av likemedel som ibland ocksa anvénds for att
aterfa normala tarmrorelser.

e tar vissa starka smértstillande narkotiska likemedel sésom morfin som anvénds for att behandla
maéttlig till svar smérta

e tar likemedel for behandling av diabetes

e tar antidepressiva likemedel som kallas fluoxetin och paroxetin
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o tar likemedel som innehaller sulfonamid, exempelvis ett sulfonamidantibiotikum (t.ex.
sulfametoxazol, sulfadoxin) - anvinds for att behandla infektioner

e tarkinidin (anvdnds for behandling av hjartdkommor och vissa typer av malaria).

Beritta for din likare innan en operation att du tar Dorzolamide/Timolol Stada, eftersom timolol kan
forandra effekterna av vissa likemedel som anvidnds under anestesi.

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

Graviditet
Anvind inte Dorzolamide/Timolol Stada om du &r gravid om inte likare anser att det &r nddvandigt.

Amning
Anvind inte Dorzolamide/Timolol Stada om du ammar. Timolol kan utséndras i din brostmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier avseende effekter pa formagan att kéra bil och anvinda maskiner har utforts.
Dorzolamide/Timolol Stada kan ge biverkningar som t.ex. dimsyn vilket kan paverka din formaga att
kora bil eller anvinda maskiner. Vénta med att kora eller anvinda maskiner till dess du kidnner dig bra
eller din syn &r klar.

Du ér sjilv ansvarig for att beddoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvinder Dorzolamide/Timolol Stada

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Dosering och behandlingstid
Lamplig dos och behandlingstid bestdms av din likare.

Rekommenderad dos &r en droppe morgon och kvill i1 6gat/6gonen som ska behandlas.

Om Dorzolamide/Timolol Stada anvédnds tillsammans med andra 6gondroppar bor dgondropparna tas
med minst 10 minuters mellanrum.

Andra inte doseringen utan att ridgora med likare.

Adminis treringss:tt
Om du har svart att ta dina 6gondroppar, be om hjélp av en familjemedlem eller omvérdare.

Se till att endosbehéllaren inte vidror dgat eller omradet runt 6gat. Det kan skada ditt 6ga. Det kan
ocksé leda till fororening med bakterier, som kan orsaka dgoninfektioner. En sadan infektion kan leda
til allvarlig 6gonskada, dven synforlust. For att undvika fororening av endosbehallaren ska man tvitta
hénderna fore anviandande av detta likemedel och spetsen bor inte vidréra andra ytor. En ny
endosbehéllare ska dppnas direkt fore varje anvandningstillfdlle. Innehallet i en endosbehéllare ricker
till bada 6gonen, om likaren har sagt till dig att anvéinda dropparna i bada gonen.

Kasta 6ppnad behédllare med eventuellt kvarvarande mnehall omedelbart efter anvindning.
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Bruksanvisning
Se till att endosbehallaren &r intakt fére anvindning. Losningen ska anvidndas omedelbart efter

Oppnandet.

Anvind dina 6gondroppar pé foljande sétt:

1. Tvétta forst hinderna och sitt eller st bekvamt, Oppna sedan foliepdsen som innehaller en remsa
med 5 individuella endosbehéllare.

2. Bryt loss endosbehéllaren fran remsan genom att trycka litt fran motsatt sida av 6ppningen av
behallaren (fig. 1). Lagg tillbaka resten av remsan i pasen och sting pasen genom att vika kanten.

3. Oppna endosbehillaren genom att vrida vingen en omgang om 360° (fig. 2).

4. Luta huvudet bakat och dra det undre 6gonlocket nedat med ett finger for att bilda en ficka mellan
6gonlocket och Ogat.

5. Placera spetsen pa endosbehallaren ovanfor Ogat, utan att rora det; tryck forsiktigt pa behéllaren
for fa en droppe att falla ner i det drabbade 6gat enligt anvisningar frindin likare (fig. 3). Blinka
inte medan du droppar i 6gat.

Om droppen missar 6gat, forsok igen.

6. Slut 6gat och tryck med ett finger i den inre 6gonvra iungefér tvd minuter. Detta forhindrar att
lakemedlet kommer ut i resten av kroppen (fig. 4).

Torka bort 16sning som eventuellt hamnat pa huden runt Ggat.

Upprepa steg 4-6 for det andra 6gat om likaren har sagt att du ska anvénda 6gondropparna i bada
Ogonen.

fig. 1 fig. 2 fig. 3 fig. 4
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For attundvika fororening av losningen, som inte innehaller konserveringsmedel, ska endosbehéllaren
och eventuell resterande l6sning kastas efter anvindning,

LI O=
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Forvara de aterstaende endosbehallare i aluminiumpésen; de aterstdende endosbehéllarna maste
anvindas inom 7 dagar efter att pdsen har dppnats. Darefter ska de kastas pé ett sékert sitt och en ny
pése Oppnas. Det ér viktigt att du fortsdtter anviinda 6gondropparna enligt din likares anvisningar.

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

Om du anviint for stor mingd av Dorzolamide/Timolol Stada
Om du droppat for manga droppar i 6gat eller har svalt nagot av innehéllet i endosbehallaren kan du
kdnna dig dalig, t.ex. kan du bli yr, f4 andningssvarigheter eller kiinna att ditt hjérta slar langsammare.

Om du fatt i dig for stor méngd 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 1111

Finland) for bedomning av risken samt raddgivning.

Om du har glomt att anvinda Dorzolamide/Timolol Stada
Det ar viktigt att ta Dorzolamide/Timolol Stada enligt likarens anvisningar.

Om du glomt bort att ta en dos, ta den sa fort som mdjligt. Om det daremot borjar bli dags att ta nidsta
dos hoppa da dver den bortglomda dosen och f6lj sedan ditt vanliga doseringsschema.
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Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Dorzolamide/Timolol Stada
Om du vill avbryta behandlingen med likemedlet radgor forst med din Idkare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Du kan vanligtvis fortsétta ta dropparna, om inte biverkningarna é&r allvarliga.
Foljande biverkningar har rapporterats med dorzolamid/timolol eller nigot av dess innehéllsdmnen.
Allvarliga biverkningar:

Om du far ndgon av foljande biverkningar sluta anvidnda detta likemedel och sok likarvard
omedelbart eftersom dessa kan vara tecken pé en allergisk likemedelsreaktion.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

e allmidnna allergiska reaktioner inklusive svullnad under huden som kan upptrdda pa omraden som
ansikte, armar och ben, och kan tippa till luftvigarna vilket kan ge sviljsvarigheter, andfaddhet,
nésselutslag eller kliande utslag, lokala eller allmédnna utslag, klada, plotslig allvarlig livshotande
allergisk reaktion

e svara hudreaktioner (Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys). Biverkningar ihuden
kan upptrdda som utslag med eller utan blasor. Hudirritation, sar eller svullnad i mun, svalg, 6gon,
nésa och runt kénsorganen samt feber och influensaliknande symtom kan férekomma. Hudutslagen
kan utvecklas till allvarliga utbredda hudskador (avskaling av epidermis och ytliga slemhinnor)
med livshotande konsekvenser.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare):
e Dbrinnande och stickande kénsla i 6gonen
e smakfordndringar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
rodnad i och runt dgat/6gonen

okat tarflode eller klada i 6gat/6gonen

skada pd hornhinnan (skada pé ogats yttre lager)

svullnad och/eller irritation i eller runt dgat/6gonen
kénsla av att ha fatt ndgot i 6gat

minskad kénslighet i hornhinnan (mérker inte att ndgot kommit in i 6gat och kinner inte sméirta)
Ogonsmaérta

ogontorrhet

dimsyn

huvudvérk

bihdleinflammation (det trycker eller kinns fullt i ndsan)
illamdende

svaghet/trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e yrsel
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depression

inflammation iregnbagshinnan

synstorningar inkluderande brytningsfel (ibland till f6ljd av avbruten behandling med
pupillsammandragande medel)

lag puls

svimning

andfiaddhet

matsméltningsbesvar

njursten (visar sig ofta som plotslig olidlig, krampande smérta i lindryggen och/eller sidan,
ljumsken eller buken).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare):

e systemisk lupus erythematosus (SLE, en immunsjukdom som kan orsaka inflammation i inre
organ)

stickningar eller domningar i hdander eller fotter

insomningsbesvar

mardrommar

minnesforlust

forvirrade tecken och symtom av myastenia gravis (muskelsjukdom)

minskad sexuell lust

slaganfall

tillfallig ndrsynthet som kan forsvinna nér behandlingen avbryts
vétskeansamling under nithinnan vilket kan ge synstérningar (avlossning av den
blodkérlsinnehdllande hinnan efter filtrationskirurgi)

héngande 6gonlock (som gor att 6gat &r till hélften stingt)

dubbelseende

skorpbildning pa 6gonlocken

svullnad i hornhinnan (med symtom pa synstorning)

lagt trycki ogat

Oronringningar

lagt blodtryck

fordndring av rytm eller hastighet av hjirtslagen

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

6dem (vétskeansamlig)

cerebral ischemi (minskat blodforsorjning till hjirnan)

brostsmérta

kraftiga hjirtslag som kan vara snabba eller oregelbundna (hjirtklappning)
hjartattack

Raynauds fenomen (svullnad eller kalla hdnder och fotter samt minskad blodcirkulation iarmar och
ben, dalig blodcirkulation som gor att tdrna och fingrar domnar och andrar farg)
benkramper och/eller smérta i benen nir du gar (claudicatio)

andnod

andningssvikt

rinnande eller tippt ndsa

nésblod

sammandragning av luftvdgarna i lungorna

hosta

halsirritation

muntorrhet

diarré

kontaktdermatit (hudinflammation)

héravfall

utslag med vitt silveraktigt utseende (psoriasisliknande utslag)

14



e Peyronies sjukdom (som kan orsaka en bojning av penis)
e reaktioner av allergisk typ t.ex. hudutslag, nésselutslag, kldda, i sillsynta fall mgjlig svullnad av
lappar, 6gon och mun, vdsande andning.

Har rapporterats (forekommer hos ettokéint antal anvindare):
e kénsla av skrdpi 6gat

o Okad hjartfrekvens

e forhojt blodtryck.

Liksom andra likemedel som ges i dina dgon, 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 1 6gat &r ligre &n nir 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 okéint antal anvéndare):
laga blodsockernivier

hjartsvikt, entyp av hjartrytmrubbning

buksmarta

krékningar

muskelvirk som inte orsakas av motion

sexuell funktionsstdrning

att se, hora eller kéinna saker som inte finns dér (hallucinationer).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

1 Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

1 Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Dorzolamide/Timolol Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa endosbehéllaren, etiketten, pasen och pé kartongen efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvara endosbehallaren i dospasen. Ljuskénsligt. Anvind inte i mer dn 7
dagar efter pasen Oppnats forsta gangen.

Se till att endosbehallaren &r intakt fore anvdndning. Varje behéllare bor endast anvandas en ging.
Ateranviind inte dven om det finns 1sning kvar.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- De aktiva substanserna ér dorzolamid och timolol.
Varje ml innehaller dorzolamidhydroklorid motsvarande 20 mg dorzolamid och timololmaleat
motsvarande 5 mg timolol.

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Detta lakemedel &r en klar, farglos till svagt gul, viskos 16sning, praktiskt taget fri fran synliga
partiklar.

Dorzolamide/Timolol Stada tillhandahélls iendosbehéllare av lagdensitetspolyeten (LDPE) i
PET/AVPE-pése ien kartong. En endosbehéllare innehéller 0,2 ml 16sning.

Forpackningsstorlekar: 30, 60, 120 endosbehéllare, i varje PET/Al/PE-pése finns remsor med 5
endosbehéllare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors:ljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

Genetic S.p.A.
Contrada Canfora Z. 1.
84084 Fisciano (SA)
Italien

Lokal foretridare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 20.12.2022
i Sverige:
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