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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Duokopt 20 mg/ml og 5 mg/ml gjendraber, oplgsning

dorzolamid/timolol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette

laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er
mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor
veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du fér bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se
afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Duokopt
3. Sadan skal du bruge Duokopt

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Duokopt er gjendraber uden konserveringsmiddel.

Duokopt indeholder to aktive indholdsstoffer: dorzolamid og timolol.

« Dorzolamid tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes
«carboanhydrasehaemmere».

« Timolol tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes «beta-blokkere».

Dette laegemiddel saenker trykket i gjet pa forskellige mader.

Du har féet udleveret Duokopt til at seenke eget tryk i gjet ved behandling af

gron steer (glaukom), fordi behandling med beta-blokker gjendraber alene

ikke er tilstraekkelig.

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Duokopt

Brug ikke Duokopt:

+ hvis du er allergisk over for dorzolamidhydrochlorid, timololmaleat eller et af
de ovrige indholdsstoffer i Duokopt (angivet i afsnit 6).

+ hvis du har eller tidligere har haft luftvejsproblemer, sésom astma, eller
sveer kronisk obstruktiv bronkitis (sveer lungesygdom som kan medfere
hivende, besveeret vejrtraekning eller leengerevarende hoste).

« hvis dit hjerte slér langsomt, du har hjertesvigt eller forstyrrelser i
hjerterytmen (uregelmaessig hjerterytme).

+ hvis du lider af alvorlig nyresygdom eller nyreproblemer, eller du tidligere
har haft nyresten.

+ hvis du har for hejt syreindhold i blodet pga. for meget klor i blodet
(hyperkloreemisk acidose).

Hvis du ikke er sikker pa, om du ma bruge dette laegemiddel, skal du kontakte
leegen eller apoteket.

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fer du bruger
Duokopt om alle helbreds- eller gjenproblemer du har eller har haft:

+ hjertekarsygdom (symptomerne kan omfatte brystsmerter eller trykken for
brystet, &ndened eller kvaelningsfornemmelse), hjertesvigt, lavt blodtryk.
forstyrrelser i hjertefrekvensen, f.eks. langsom puls.
vejrtraekningsproblemer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom.
lidelse med dérlig blodcirkulation (sdsom Raynauds sygdom eller Raynauds
syndrom).

diabetes, da timolol kan maskere tegn og symptomer pa lavt blodsukker
overaktivitet af skjoldbruskkirtlen, da timolol kan maskere tegn og
symptomer.

allergi- eller overfelsomhedsreaktioner.

muskelsvaekkelse, isaer hvis du har féet at vide af leegen, at du har
myasthenia gravis.

Forteel laegen, feor du skal opereres, at du bruger Duokopt, da timolol kan

andre virkningen af visse leegemidler, der anvendes under bedovelse.

Kontakt straks leegen, under behandlingen med Duokopt:

+ hvis du far irriterede gjne eller nye gjenproblemer f.eks. rade gjne eller
heevede gjenlag.

+ hvis du har mistanke om, at Duokopt forarsager en allergisk reaktion eller

overfelsomhed (f.eks. hududsleet, alvorlig hudreaktion eller rede og sviende

ejne), skal du stoppe med at bruge Duokopt.

hvis du udvikler en gjeninfektion, fér en gjenskade, fér foretaget en

ejenoperation eller udvikler en reaktion inklusive nye eller forvaerrede

symptomer.

Nér Duokopt dryppes i gjet, kan det pavirke hele kroppen.

Hvis du bruger kontaktlinser

Anvendelse af Duokopt er ikke blevet undersagt hos patienter, der bruger
kontaktlinser.

Hvis du bruger blede kontaktlinser, ber du kontakte laegen, for du begynder at
bruge dette leegemiddel.

Born og unge

Der er begraenset erfaring med anvendelse af gjendraber med dorzolamid/
timolol med konserveringsmiddel hos spaedbern og bern. Brug af Duokopt
frarddes til bern og unge i alderen 0-18 ér.

[Eldre
| undersegelser med dorzolamid/timolol med konserveringsmiddel var
virkningen den samme hos bade aeldre og yngre patienter.

Nedsat leverfunktion
Forteel din laege om alle leverproblemer du har eller har haft tidligere.

Nedsat nyrefunktion
Forteel din laege om alle leverproblemer du har eller har haft tidligere.

Sport
Anvendelse af Duokopt kan give positive resultater i dopingkontrol.

Brug af anden medicin sammen med Duokopt

Duokopt kan pavirke eller pavirkes af anden medicin du bruger, herunder
andre gjendrdber til behandling af glaukom (gren steer).

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig.

Det er seerlig vigtigt at forteelle laegen, hvis du anvender:

+ medicin mod forhgjet blodtryk eller mod hjertesygdom (sasom
calciumkanalblokkere, beta-blokkere eller digoxin).

+ medicin mod forstyrret eller uregelmeessig hjerterytme sdsom

calciumkanalblokkere, beta-blokkere eller digoxin.

andre gjendraber, som indeholder en beta-blokker.

en anden carboanhydrasehaemmer sdsom acetazolamid.

monoaminoxidase haemmere (MAO-haammere) mod depression.

et kolinergikum, som kan veere ordineret for at hjeelpe dig med at komme

af med vandet. Kolinergikum er ogsé en seerlig type medicin, som nogle

gange kan hjeelpe med at genoptage normale tarmbevaegelser.

+ narkotika sdsom morfin, der anvendes til at behandle moderate eller svaere

smerter.

medicin mod sukkersyge.

medicin mod depression som fluoxetin og paroxetin.

et sulfapreeparat.

quinidin (til behandling af hjertelidelser og visse typer malaria).

Graviditet og amning

Brug ikke Duokopt hvis du er gravid, medmindre din lsege finder det
nedvendigt.

Sperg din laege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen form for medicin.
Brug ikke Duokopt hvis du ammer. Timolol kan udskilles i modermaelken.
Sperg din laege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen form for medicin,
imens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke udfert undersegelser af virkningen pa evnen til at fere
motorkeretej eller betjene maskiner. Der er bivirkninger forbundet med
Duokopt, sésom sleret syn, der kan pavirke arbejdssikkerheden og/eller evnen
til at feerdes i trafikken. Undlad at fere motorkeretej eller betjene maskiner,
indtil du feler dig tilpas, eller dit syn er klart igen.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Felg altid laegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

3. Sadan skal du bruge Duokopt

Brug altid laegemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller pa apoteket. Din laege vil fastseette
passende dosis og varighed af behandlingen.

Dosis

+ Den saedvanlige dosis er én drabe i de(t) angrebne gje (gjne), morgen og
aften.

+ Huvis du bruger Duokopt sammen med andre gjendraber, ber der gd mindst
10 minutter imellem drypning med de forskellige ejendraber.

+ Lad vaere med at eendre pa dosis af leegemidlet uden ferst at tale med
laegen.

+ Pas pd at spidsen af gjendrabeflasken ikke kommer til at rere gjet
eller gjenomgivelserne. Spidsen kan blive forurenet af bakterier, som
kan forérsage sjenbeteendelse og fere til alvorlige skader pé gjet og
efterfelgende tab af synet. For at forhindre forurening af gjendrabeflasken
skal du undga at flaskespidsen kommer i berering med en hvilken som
helst overflade

Brugsvejledning
Det er vigtigt at felge de felgende instruktioner, nér du anvender dette

leegemiddel:

®

Fer du bruger medicinen ferste gang, skal du
sikre dig, at den forseglede sikkerhedshaette er
ubrudt. Skru herefter sikkerhedshaetten af for at
&bne flasken.
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Vend flasken pé hovedet og tryk flere gange for at aktivere pumpen,

indtil du kan se den ferste drabe. Dette er kun noget du skal gere den
allerforste gang. Det er ikke nedvendigt at gere det naeste gang.

1. Vask altid haenderne grundigt fer brug, og fiemn
haetten fra flaskespidsen. Du skal undgé at rere
flaskespidsen med fingrene.

2. Placer tommelfingeren pa tappen everst pa
flasken og pegefingeren i bunden af flasken.
Placer desuden langefingeren pa den anden tap i
bunden af flasken. Vend flasken pé& hovedet.

3. Bej hovedet lidt tilbage og hold flaskespidsen
lodret over gjet. Traek det nederste gjenldg nedad
med pegefingeren pd den anden hand.

Dette omrade i gjet hedder den nedre
konjunktivalsaek. Flaskespidsen ma ikke rere ved
fingre eller gjne.

Tryk kort og fast pé flasken for at dryppe en
drabe i den nedre konjunktivalsaek i de(t) bererte
oje (gjne). Pa grund af den automatisk dosering
pa flasken frigives der en drdbe ved hvert tryk.

Hvis der ikke kommer nogen drabe forsigtigt ryste flasken for at fierne
eventuelle efterladenskaber draber fra flaskespidsen. | dette tilfeelde
gentages trin 3.

\| 4. Luk gjet i ca. 2 minutter, og hold en fingerspids
g ind mod gjenkrogen.
= Dette er med til at forhindre, at laegemidlet
) \ )-4 kommer ud i resten af kroppen.
N

5. Seet beskyttelseshaetten pé flaskespidsen straks
efter brug.

Hvis du har brugt for meget Duokopt

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket omgédende, hvis du har anvendt
for mange draber eller sluger noget af Duokopt. Du kan opleve svimmelhed,
&ndedreetsbesveer eller felelse af at hjerterytmen er blevet langsommere.
Seg straks leegehjeelp.

Hvis du har glemt at bruge Duokopt

Det er vigtig at anvende Duokopt som laegen har foreskrevet. Hvis du har
glemt en dosis, skal du tage den hurtigst muligt. Hvis du snart skal tage den
neeste dosis, springes den glemte dosis over, og der dryppes til seedvanlig tid
neeste gang. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt
dosis.

Hvis du holder op med at bruge Duokopt

Hvis du ensker at stoppe med at anvende dette laegemiddel, skal du tale med
din laege forst.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget,
du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Du kan normalt fortseette med at tage draberne, medmindre bivirkningerne
er alvorlige. Hvis du er bekymret, skal du kontakte leegen eller apoteket. Hold
ikke op med at tage Duokopt uden at tale med din laege.

Allergiske reaktioner

Udbredte allergiske reaktioner, herunder haevelser under huden, som

kan opstd i omrader som ansigt eller arme og ben, og som kan blokere
luftvejene og derved medfere vejrtraeknings- eller synkebesvaer, naeldefeber
eller kloende udsleet, lokalt eller udbredt udsleet, klee, alvorlig og pludselig
livstruende allergisk reaktion. Stop med at tage Duokopt og seg straks
leegehjeelp, hvis du fér en eller flere af disse bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af
10 personer:
Braenden og svien i gjnene, smagsforstyrrelser.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:
Redme i og omkring gjet/ejnene, tareflad eller klee i ejet/sjnene, nedbrydning
af hornhinden (beskadigelse af gjeaeblets forreste lag), haevelse og/eller
irritation i og omkring gjet/ejnene, fornemmelse af at have noget i gjet, nedsat
felelse i hornhinden (ikke at kunne meerke noget i gjet og ikke fele smerte),
ejensmerter, tarre gjne, sleret syn, hovedpine, bihulebetaendelse (trykkende
fornemmelse i naesen eller stoppet naese), kvalme, svaghed/treethed og
udmattelse.

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af

100 personer:

Svimmelhed, depression, betaendelse i regnbuehinden, synsforstyrrelser,
herunder eendringer i lysbrydning (pa grund af opher med miotisk behandling
i nogle tilfeelde), langsom hjerterytme, besvimelse, vejrtraekningsproblemer
(dyspne), fordejelsesproblemer og nyresten.

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer:
Systemisk lupus erythematosus (autoimmun sygdom som kan medfere
betaendelse i de indre organer), snurren eller felelsesleshed i haender eller
fedder, sevnleshed, mareridt, hukommelsestab, stigning i tegn og symptomer
pa myasthenia gravis (muskelsygdom), nedsat sexlyst, slagtilfeelde,
forbigdende naersynethed som kan forsvinde, nér behandlingen stoppes, efter
gjenoperation lesning af det lag under nethinden, der indeholder blodkar, og
som kan medfere synsforstyrrelser, haengende ojenldg (sa gjet er halvt lukket),
dobbeltsyn, skorpedannelse pé gjenléget, haevelse af hornhinden (med
synsforstyrrelser), lavt tryk i ejet, ringen for ererne, lavt blodtryk, eendringer i
hjerteslagets rytme eller hastighed, kronisk hjerteinsufficiens (hjertesygdom
med &ndened og heevelse af fedder og ben pga. veeskeophobning), edemer
(vaeskeophobning), cerebral iskeemi (nedsat blodforsyning til hjernen),
brystsmerter, palpitationer (fornemmelse af hurtigere og/eller uregelmaessig
hjertebanken), hjerteanfald, Raynauds syndrom, haevede eller kolde haender
og fedder og nedsat cirkulation i arme og ben, kramper i benene og/eller
smerter i benene ved gang (halten), &ndenad, svaekket lungefunktion,
lebende eller stoppet neese, naeseblod, forsnaevring af luftvejene i lungerne,
hoste, irritation i halsen, ter mund, diarré, kontakteksem, hértab, hududsleet
med hvidt selvfarvet udseende (psoriasislignende udsleet), Peyronies
sygdom (som kan fordrsage krumning af penis), allergiske reaktioner sdsom
udsleet, naeldefeber, kloe, i sjseldne tilfelde haevelse af leber, gjne og mund,
hvaesende vejrtraekning eller alvorlige hudreaktioner (Stevens-Johnsons
syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

Som andre laegemidler, der anvendes i gjnene, optages timolol i blodet.
Dette kan medfere bivirkninger som set ved behandling med beta-blokkere.
Hyppigheden af bivirkninger efter lokal anvendelse i gjet er lavere, end nar
leegemidlerne eksempelvis tages gennem munden eller indsprejtes.

De nedenfor naevnte bivirkninger er set ved laegemidler i samme gruppe
som Duokopt (betablokkere) ved behandling af sjensygdomme.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende
oplysninger:

Lavt blodsukker, hjertesvigt, en bestemt type hjerterytmeforstyrrelse,
mavesmerter, opkastning, muskelsmerter der ikke er forarsaget af aktivitet,
seksuelle problemer, kortdndethed, felelse af fremmediegeme i gjet.

Indberetning af bivirkninger til Laeegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget

i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette laegemiddel kraever ingen seerlige opbevaringsforhold.

Du kan anvende Duokopt i op til 2 méneder efter abning. Skriv ned, hvornér
du &bnede aesken.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn
til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Duokopt indeholder:

- Aktive stoffer: dorzolamid og timolol. Hver ml indeholder 20 mg
dorzolamid (som 22,25 mg dorzolamidhydrochlorid) og 5 mg timolol (som
6,83 mg timololmaleat).

« @vrige indholdsstoffer: hydroxyethylcellulose, mannitol, natriumcitrat,
natriumhydroxid til justering af pH og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Duokopt er en klar farveles til let gullig oplesning.

Duokopt fés i felgende pakningssterrelser:

+ 5 ml flerdosis-flaske (mindst 125 dréber uden konserveringsmiddel,

1 maneds behandling) med en pumpe udstyret med en anordning med
ergonomisk design.

10 ml flerdosis-flaske (mindst 250 drdber uden konserveringsmiddel,

2 méneds behandling) med en pumpe udstyret med en anordning med
ergonomisk design.

+ 3x5 ml flerdosis-flaske (3 méaneds behandling) med en pumpe udstyret
med en anordning med ergonomisk design.

+ Tre aeske med en 5 ml flerdosis-flaske med en pumpe udstyret med en
anordning med ergonomisk design, pakket med folie.

+ 2x10 ml flerdosis-flaske (4 méneds behandling) med en pumpe udstyret
med en anordning med ergonomisk design.

+ To aeske med en 10 ml flerdosis-flaske (4 méneds behandling) med en
pumpe udstyret med en anordning med ergonomisk design, pakket med
folie.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Laboratoires Théa

12, Rue Louis Bleriot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrig

Fremstiller

Delpharm Tours

Rue Paul Langevin

37170 Chambray Les Tours
Frankrig

Lokale repraesentant
Théa Nordic AB - Storgatan 55 - 70363 Orebro - Sverige
www.thea-nordic.com

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende
navne:

Qstrig, Bulgarien, Cypern, Danmark, Finland, Graekenland,

Tyskland, Italien, Island, Norge, Polen, Portugal, Rumaenien,

Slovenien, Spanien, Sverige DUOKOPT
Belgien, Den Tjekkiske republik, Frankrig, Luxembourg,
Holland, Slovakiet DUALKOPT

Denne indlaegsseddel blev senest revideret januar 2018.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside www.laegemiddelstyrelsen.dk.

Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Duokopt 20 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn

(dorzolamid / timolol)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. i

honum eru mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til laeknisins, lyfjafreedings, eda hjukrunarfraedingsins ef porf er &
frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa
bad 6drum. Pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému
sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- L&tid leekninn, lyfiafreeding eda hjtkrunarfraedinginn vita um allar
aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & f
bessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Duokopt og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Duokopt

3. Hvernig nota & Duokopt

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Duokopt

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Duokopt og vid hverju pad er notad

Duokopt er augndropar, lausn, an rotvarnarefnis.

Duokopt inniheldur tvo virk efni: dorzélamid og timolol.

+ Dorzolamid tilheyrir flokki lyfja sem kallast kolsyruanhydrasahemlar.

+ Timaldl tilheyrir flokki lyfia sem kallast beta-blokkar.

pessi lyf laekka augnprysting & mismunandi hatt.

Duokopt er avisad til ad laekka haekkadan augnprysting og til medhaondlunar &
glaku pegar medferd med augndropum sem innihalda beta-blokka eingdngu,
hefur ekki reynst naegjanleg.

2. Adur en byrjad er ad nota Duokopt

Ekki ma nota Duokopt:

« ef um er ad reeda ofnaemi fyrir dorzolamidhydrokléridi, timaldlmaleati eda
einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pu ert med eda hefur verid med 6ndunarfeerasjukdéma, t.d. astma, eda
alvarlega langvinna berkjubolgu (alvarlegur lungnasjukddmur sem getur
valdid hvaesandi ondun, 6ndunarerfidleikum og/eda langvarandi hdsta).

- ef ba ert med heaegan hjartslatt, hjartabilun eda hjartslattartruflanir
(6reglulegur hjartslattur).

- ef pu ert med alvarlegan nyrnasjikdom eda nyrnavandamal eda fyrri ségu
um nyrnasteina.

- ef pu hefur of hatt syrustig i blodi sem orsakast af kiérid uppsofnun i
blodinu (kloridblodsyring).

Hafdu samband vid leekninn eda lyfiafraeding ef pu ert ekki viss um hvort nota
a petta Iyf.

Varnadarord og varidarreglur

Leitid rdda hjé laekninum, lyfiafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en

Duokopt er notad um heilsufars- og/eda augnvandamal sem bt ert med eda

hefur verid med:

+ kransaedasjikdom (einkenni geta m.a. verid brjostverkur eda pyngsli fyrir
brjdsti, maedi eda kéfnunartilfinning), hjartabilun, lagur blodprystingur.

+ hjartslattartruflanir eins og haegur hjartslattur.

« ondunarerfidleikar, astma eda langvinn lungnateppa.

« sjukdémar sem valda blddrésartruflunum (Raynaud’s sjukdémur eda
Raynaud’s heilkenni).

« sykursyki, par sem timolol getur dulid einkenni sem fylgja of lagum
blodsykri.

«ofvirkur skjaldkirtli, par sem timolol getur dulid einkennin.

+ ofnami eda brddaofnaemisvidbrogd.

« vodvaslappleiki, sérstaklega ef pu hefur greinst med védvaslensfar.

Lattu leekninn vita fyrir skurdadgerd ad pu notir Duokopt par sem timélél getur
breytt dhrifum sumra lyfja sem notud eru vid sveefingu.

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn medan & medferd med Duokopt

stendur ef

« bt feerd ertingu i auga eda einhver ny augnvandamal, svo sem raud augu
eda prota i augnlok.

+ big grunar ad Duokopt sé ad valda ofnaemi eda ofurnaemni (t.d. tbrotum,
verulegum vidbrégdum  hid eda roda og klada i auga), skaltu haetta
notkun Duokopt.

« bu feerd augnsykingu, verdur fyrir augnskada, ferd i augnadgerd eda feerd
viobrogd, p.m.t. ny eda verri einkenni.

pegar Duokopt er notad  augad getur pad haft &hrif i dllum likamanum.

Ef bt notar augnlinsur

Duokopt hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem nota augnlinsur.

Ef bu notar mjtikar augnlinsur skaltu radfeera pig vid leekninn adur en pu notar
Duokopt

Born

Takmorkud reynsla er fyrirliggjandi af notkun dorzolamid/timolélsamsetningar
med rotvarnarefni hja ungbdrnum og bornum. Ekki er radlagt nota Duokopt
hjé bornum & aldrinum O til 18 éra.

Aldradir

{ rannséknum & dorzdlamid/timdldlsamsetningu med rotvarnarefni voru hrif
af bessu lyfi svipud hja eldri og yngri sjiklingum.

Notkun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi

Segdu leekninum fra pvi ef bl ert med eda hefur haft lifrarvandamal.

Notkun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
Segdu leekninum fra pvi ef bl ert med eda hefur haft nyrnavandamal.
iprottafolk
Duokopt getur leitt til jékvaedrar nidurstodu i lyfjaprofi
Notkun annarra lyfja samhlida Duokopt
Duokopt getur haft ahrif & verkun annarra lyfja sem pu notar, eda pau gaetu
haft ahrif & verkun Duokopt, p.m.t. augndropar til medferdar vid glaku. L4tio
laekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.
Lattu leekninn eda lyfjafraedinginn vita ef pu ert ad taka, hefur nylega tekid eda
cetlar hugsanlega ad taka énnur Iyf.
Petta er sérstaklega mikilveegt ef pu:
« tekur lyf til ad laekka blédbrysting eda lyf vid hjartasjukdémum
(s.s. kalsiumgangaloka, beta-blokka eda digoxin).
« tekur lyf til ad medhondla hjartslattartruflanir eda hjartslattaroreglu,
s.s. kalsiumgangaloka, beta-blokka eda digoxin.
+ notar adra augndropa sem innihalda beta-blokka.
« tekur adra kolsyruanhydrasahemla s.s. asetazélamid.
« tekur ménodaminoxidasa hemla (MAO-hemla) sem eru notadir { medferd
bunglyndis.
« tekur kélinvirk lyf (parasympathomimetic) sem pu geetir hafa fengid til ad
hjélpa pér vid pvaglat.
Kolinvirk lyf eru einnig tegund af lyfjum sem stundum eru notud til ad
hjélpa til med ad vidhalda edlilegum parmahreyfingum.
« tekur verkjalyf s.s. morfin til a8 medhéndla midlungs til sleema verki.

tekur Iyf vid sykursyki.

tekur bunglyndislyf, svo sem fltioxetin eda paroxetin.

tekur sulfalyf.

tekur kinidin (notad til ad medhondla hjartasjikdéma og sumar tegundir
malariu).

Medganga og brjostagjof
Ekki nota Duokopt ef pu ert bungud nema laeknirinn telji pad naudsynlegt.
Leitid rada hja laekninum eda lyfjafraedingi 4dur en lyf eru notud.

Ekki nota Duokopt ef pu ert med barn & brjésti. Timolol getur borist i mjdlkina.
Leitadu réda hja leekninum eda lyfiafraedingi, adur en pud notar lyf medan &
brjéstagjof stendur.

Akstur og notkun véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs
eda notkunar véla. Sumar aukaverkanir, eins og pokusyn, sem tengjast
Duokopt geta haft ahrif & heefni til ad aka bifreid og/eda stjorna vélum. Ekki
aka eda stjorna vélum fyrr en pér lidur vel eda sjonin er ordin skyr. Hver

og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast
oskertrar arvekni. Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er Iyf, vegna verkunar
sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og aukaverkunum er i 68rum kéflum
fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda petta vid laekni
eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Duokopt

Notid Iyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota
& Iyfid skal leita upplysinga hjé laekninum eda lyfjafraedingi. Laeknirinn akvedur
skammtasteerdir og ba medferdarlengd sem hentar pér sérstaklega.
Skammtur

« Venjulegur skammtur er einn dropi i sykt auga/augu ad morgni og ad kvoldi.

« Ef pu notar Duokopt samhlida 68rum augndropum, skulu lida a.m.k.

10 minGtur & milli notkunar augndropanna.

« Ekki breyta skammtinum an samrads vid laekninn.

« Fordastu ad lata skammtastdtinn & glasinu snerta augad eda
augnumgjordina. Hann getur mengast af bakterium sem valda
augnsykingum sem geta leitt til alvarlegs augnskada, jafnvel sjénskerdingar.
Til ad fordast ad glasid mengist skaltu halda skammtastitnum & glasinu fra
snertingu vid hvada yfirbord sem er.

Leidbeiningar um notkun
Mikilvaegt er ad fylgja eftirfarandi leidbeiningum vid notkun lyfsins:

v

Vertu viss fyrir fyrstu notkun ad innsiglid a
glasinu sé orofid. Snuid sidan 6ryggislokinu
akvedid til ad opna glasid.

-

s
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Til ad virkja deelubunadinn skaltu prysta nokkrum sinnum med glasid

a hvolfi, par til fyrsti dropinn kemur. petta er adeins gert i fyrsta skiptid
og barf ekki ad endurtaka vid naestu notkun.

1. Pvodu pér vandlega um hendurnar fyrir hverja
notkun og taktu lokid af skammtastitnum
4 glasinu. Fordastu alla snertingu fingra vid
skammtastdtinn.

=

2. Settu pumalfingur & flipann efst & glasinu og
visifingur & botninn & glasinu. Settu l6ngutong
einnig & nedri flipann vid botninn & glasinu. Haltu
glasinu & hvolfi.

3. Vid notkun, halladu hofdinu adeins aftur fyrir
notkun og haltu glasinu [68rétt fyrir ofan augad.
Dragdu nedra augnlok adeins nidur med visifingri
hinnar handarinnar. Sveedid sem nu hefur opnast
kallast nedri tarasekkur. Fordastu snertingu
skammtastutsins vid fingur eda augu.

Til ad gefa dropa i tarasekk er pryst stutt en
akvedid & glasid. Vegna sjalfvirkrar skommtunar
losnar ndkvaemlega einn dropi { hvert skipti sem
bryst er & glasid.

Ef dropi losnar ekki, skal hrista glasid varlega til bess ad losa dropann
fra statnum. | pessu tilviki skal endurtaka skref 3.

4. Lokadu auganu og prystu & augnkrokinn, vid
nefid, med fingri i 2 mindtur. betta hindrar ad
augndroparmnir dreifist um likamann.

~” \\l
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Ef notadur er staerri skammtur en maelt er fyrir um

Ef of mérgum dropum er dreypt i augad eda innihald umbutidanna hefur verid
gleypt, getur bt m.a. fundid fyrir sundli, fengid éndunarérdugleika, eda fundist
ad hjartslatturinn sé haegari. Hafdu strax samband vid leekni.

5. Settu lokid & skammtastdtinn & glasinu strax eftir
notkun.

Ef of stér skammitur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i ogati
tekid inn Iyfid skal hafa samband vid laekni, sjukrahts eda eitrunarmidstod
(simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Duokopt
Mikilvaegt er ad nota lyfid samkveemt fyrirmaelum laeknis.

Ef bu gleymir skammti, skaltu nota hann eins fljott og mégulegt er. Hins vegar,
ef stutt er i naesta skammt, skaltu sleppa gleymda skammtinum og halda
afram venjulegri skommtun.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad
nota.

Ef heett er ad nota Duokopt

Ef bu vilt heetta ad nota petta lyf skaltu fyrst tala vid laekninn.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari
upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd
ekki hja ollum.

Yfirleitt getur pu haldid afram ad nota dropana, svo framarlega sem
aukaverkanirnar eru ekki alvarlegar. Ef pu hefur ahyggjur skaltu leita rada hja
leekni eda lyfjafraedingi. Heettu ekki notkun Duokopt &n samrads vid laekninn.

Ofnaemisvidbrogd

Utbreidd ofnaemisvidbrégd, par med talinn proti undir hud, sem getur
komid fram & stodum eins og i andliti og & Gtlimum og getur valdid teppu i
6ndunarvegi sem getur leitt til 5ndunar- eda kyngingarerfidleika, ofsakléda eda
Utbrota med klada, stadbundinna eda ttbreiddra ttbrota, kléda, alvarlegra og
brédra lifsheettulegra ofneemisvidbragda. Haettu ad nota Duokopt og haféu
samband vid laekninn tafarlaust ef pu feerd eitt pessara einkenna.

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum

10 notendum:

Augnsvidi og breytingar & bragdskyni.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum:

Rodi i og umhverfis auga/augu, tarafleedi og kladi i auga/augum, nidurbrot
hornhimnu (skemmd i ysta lagi augans), bolga og/eda erting i og umhverfis
augad/augun, tilfinning um ad adskotahlutur sé i auganu, minnkad naemi
hornhimnu (folk finnur ekki fyrir pvi ef eitthvad hefur farid upp i augad og
finnur ekki fyrir sdrsauka), augnverkur, augnpurrkur, pokusyn, héfudverkur,
skutabolga (fundid fyrir prystingi eda fyllingu vid nefid), ogledi, slappleiki/
bréttleysi og preyta.

Sjaldgzefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum:
Sundl, bunglyndi, lithimnubdlga, sjéntruflanir p.m.t. ljgsbrotsbreytingar (i
sumum tilvikum vegna stédvunar ljésopsprengjandi medferdar), haegur
hjartslattur, yfirlid, ndunarerfidleikar (maedi), meltingartruflanir og
nyrnasteinar.

Mjog sjaldgaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

1.000 notendum:

Raudir Ulfar (sjalfsnaemissjikdomur sem getur valdid bélgu i innri liffaerum),
naladofi eda dofi i hdndum eda fétum, svefnleysi, martradir, minnistap,
aukin einkenni védvalensfars (vodvasjikdémur), minnkud kynhvét, heilaslag,
timabundin neersyni sem getur gengid til baka vid stodvun medferdar,

los & aedariku lagi undir hornhimnu f kjolfar fraveituadgerdar, sem getur
valdid sjontruflunum, lafandi augnlok (sem gerir pad ad verkum ad

augad er hélflokad), tvisyni, hradurmyndun & augnloki, proti i hornhimnu
(med einkennum sjontruflana), lagur augnbrystingur, sud fyrir eyrum,

lagur blodprystingur, breytingar 4 takti eda hrada hjartslattar, hjartabilun
(hjartasjukdémur med maedi og proti & hand- og fétleggjum vegna
vokvasafnunar), bjugur (vokvasofnun), blodpurrd i heila (minnkad blodflaedi
til heilans), brjéstverkur, hjartslattaronot (tilfinning um ad hjartslattur sé
hradari og/eda dreglulegur hjartslattur), hjartaafall, Raynaud's heilkenni, proti
eda kuldi & hondum og fétum og skert blodflaedi | hand- og fotleggjum,
krampar i fotleggjum og/eda verkur i fotleggjum vid gang (helti), andnaud,
skert lungnastarfsemi, nefslimubdlga, blédnasir, prenging i dndunarvegi

i lungum, hosti, erting i koki, munnpurrkur, nidurgangur, snertihidbdlga,
harlos, htidutbrot sem eru hvitsilfrud & litinn (psoriasislik dtbrot), Peyronies
sjikdomur (getur valdid sveigju & getnadarlim), ofnaemisvidbrogd eins og
utbrot, ofsakladi, kladi, i sjaldgaefum tilfellum proti & vérum, umhverfis augu
og { munni, hvaesandi 6ndun eda alvarleg hudvidbrogd (Steven-Johnsons




heilkenni, eitrunardrep i hudpekju).

Eins og vid & um énnur lyf sem notud eru { augu, frdsogast timaoldl dt i
blodrasina. Petta getur valdid svipudum aukaverkunum og koma fram vid
notkun beta-blokka til inntéku. Tidni aukaverkana eftir stabundna notkun f
auga er laegri en pegar lyf eru t.d. tekin inn eda gefin med inndeelingu.

Nedangreindar aukaverkanir hafa komid fram vié medferd
augnsjukdéma med lyfjum i sama hopi.

Tidni ekki pekkt: ekki haegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum:
Lag blodsykursgildi, hjartabilun, dkvedin tegund hijartslattartruflunar, kvidverkir,
uppkost, vodvaverkir sem ekki eru af voldum pjélfunar, kynlifsvandamal, maedi,
tilfinning um adskotahlut i auga (tilfinning um ad eitthvad sé i auganu).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfiafraeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir.
Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.
Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfiastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid
ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Duokopt

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyringardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og
glasinu 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem bar
kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Nota méa Duokopt i allt ad 2 méanudi eftir a8 umbudir eru fyrst rofnar.
Skrifid dagsetninguna pegar glasid var opnad & dskjuna.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frérennslislagnir eda fleygja peim med
heimilissorpi. Leitid réda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum
sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Duokopt inniheldur

+ Virku innihaldsefnin eru: dorzélamid og timolél. Hver ml inniheldur
20 mg af dorzélamidi (sem 22,25 mg dorzdlamidhydréklérid) og 5 mg af
timaldli (sem 6,83 mg/ml timdlolmaleat).

« Onnur innihaldsefni eru: hydroxyetylsellulési, mannitél, natriumsitrat,
natriumhydroxid (pH stilling), og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & utliti Duokopt og pakkningasteerdir

Duokopt er teer, litlaus til gulleit lausn.

Duokopt feest f eftirfarandi pakkningasteerdum:

+ 5 ml fislskammtaglas (a.m.k. 125 dropar &n rotvarnarefnis, medferd
i 1 manud) med deelu med hjalparbunadi til ad audvelda notkun.

+ 10 ml filskammtaglas (a.m.k. 250 dropar an rotvarnarefnis, medferd
i 2 manudi) med deelu med hjalparblinadi til ad audvelda notkun.

+ 1 askja med premur 5 ml fjolskammtaglésum (3 ménada medferd) og
deelu med hjalparblinadi til ad audvelda notkun.

+ 3 6skjur med einu 5 ml fjdlskammtaglasi (3 méanada medferd) og deelu
med hjalparbinadi til ad audvelda notkun.

+ 1 askja med tveimur 10 ml fislskammtaglosum (4 ménada medferd) og
deelu med hjalparbtinadi til ad audvelda notkun.

« Tveer 6skjur med 10 ml fjdlskammtaglasi i bynnu (medferd i 4 manudi)
med deelu med hjalparbunadi til ad audvelda notkun.

Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Laboratoires Théa

12, Rue Louis Bleriot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frakkland

Framleidandi

Delpharm Tours

Rue Paul Langevin

37170 Chambray Les Tours

Frakkland

Dreifingaradili:

Théa Nordic AB

Svibjod

www.thea-nordic.se.

Umbodsadili & Islandi: Vistor hf. Simi: 535-7000.

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssvaedisins undir
eftirfarandi heitum:

Austurriki, Bulgarfa, Kypur, Grikkland, Danmérk, Finnland,

pyskaland, italia, Island, Noregur, Pélland, Porttgal, Rimenia,

Slévenia, Spann , Svibjod DUOKOPT
Belgia, Tékkland, Frakkland, Luxemborg, Holland, Slévakia ............... DUALKOPT
bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i oktdber 2017.

Upplysingar & fslensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Duokopt 20 mg/ml + 5 mg/ml, syedraper, opplgsning

dorzolamid/timolol

Les naye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner & bruke

dette legemidlet. Det inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pd dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for 4 lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege, apotek eller sykepleier.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det
kan skade dem, selv om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger
inkludert mulige bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.
Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1. Hva Duokopt er og hva det brukes mot

2. Hva du mé vite fer du bruker Duokopt

3. Hvordan du bruker Duokopt

4. Mulige bivirkninger

5. Hvordan du oppbevarer Duokopt

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva Duokopt er og hva det brukes mot

Veer oppmerksom pad at legen kan ha forskrevet legemidlet til en annen bruk
og/eller med en annen dosering enn angitt i pakningsvedlegget. Felg alltid
legens forskrivning som er angitt p& apoteketiketten.

Duokopt er gyedréper, opplasning, uten konserveringsmiddel.
Duokopt inneholder to virkestoffer: dorzolamid og timolol.

+ Dorzolamid tilherer en gruppe legemidler som kalles
«karboanhydrasehemmere».

+ Timolol tilherer en gruppe legemidler som kalles «betablokkere.

Disse legemidlene senker trykket i oyet pa hver sin mate.

Duokopt foreskrives for & senke forheyet trykk i eyet ved behandling av grenn

steer (glaukom) ndr det ikke er tilstrekkelig med betablokker-gyedraper alene.

2. Hva du ma vite fer du bruker Duokopt

Bruk ikke Duokopt:

+ dersom du er allergisk (overfelsom) for dorzolamidhydroklorid,
timololmaleat eller noen av de andre innholdsstoffene i dette legemidlet
(listet opp i avsnitt 6).

« dersom du har eller har hatt luftveisproblemer, som astma eller alvorlig
kronisk obstruktiv bronkitt (alvorlig lungesykdom som kan forarsake
hvesende pust, pustevansker og/eller langvarig hoste).

+ dersom du har lav puls, hjertesvikt eller hjerterytmeforstyrrelser
(uregelmessige hjerteslag).

« dersom du har alvorlig nedsatt nyrefunksjon eller nyreproblemer eller
tidligere har hatt nyrestein.

+ dersom du har ekt surhetsgrad i blodet forarsaket av opphopning av klorid i
blodet (hyperkloremisk acidose).

Kontakt lege eller apotek hvis du er usikker pd om du kan bruke Duokopt.

Advarsler og forsiktighetsregler

Radfer deg med lege, apotek eller sykepleier for du bruker Duokopt, om

eventuelle helse- eller gyeproblemer du har né eller har hatt tidligere:

+ hjerte-karsykdom (symptomer kan inkludere brystsmerter eller tetthet i
brystet, andpustenhet eller falelse av kvelning), hjertesvikt, lavt blodtrykk.

+ hjerterytmeforstyrrelser, for eksempel langsom hjerterytme.

+ pustevansker, astma eller kronisk obstruktiv lungesykdom.

« darlig blodsirkulasjon (som Raynauds sykdom eller Raynauds syndrom).

« diabetes, da timolol kan maskere tegn og symptomer pd lavt blodsukker.

« overaktiv skjoldbruskkjertel, da timolol kan maskere tegn og symptomer.

« allergier eller anafylaktiske reaksjoner.

+ muskelsvakhet, seerlig diagnosen myasthenia gravis

Informer legen fer en evt. operasjon om at du bruker Duokopt, da timolol kan
pavirke effekten av visse legemidler som brukes ved narkose.

Kontakt lege omgéende hvis du under behandling med Duokopt

« fér en oyeiritasjon eller nye ayeproblemer, som redhet i ayet eller hovne
oyelokk.

« far mistanke om at Duokopt fordrsaker en allergisk reaksjon eller
overfelsomhet (f.eks. hudutslett, alvorlig hudreaksjon eller redhet og kloe i
oyet), og slutt & bruke Duokopt.

« fér en ayeinfeksjon, eyeskade, eyeoperasjon eller en reaksjon med nye eller
forverrede symptomer.

Nér Duokopt dryppes i gyet kan det pavirke hele kroppen

Hvis du bruker kontaktlinser

Duokopt er ikke undersekt hos pasienter som bruker kontaktlinser.
Radfer deg med legen fer du bruker Duokopt dersom du bruker myke
kontaktlinser.

Barn

Det er begrenset erfaring med kombinasjonen dorzolamid/timolol med
konserveringsmiddel hos spedbarn og barn. Duokopt er ikke anbefalt til barn i
alderen O til 18 ar.

Eldre
| studier med kombinasjonen dorzolamid/timolol med konserveringsmiddel
var effekten av legemidlet hos eldre tilsvarende som hos yngre pasienter.

®

Pasienter med nedsatt leverfunksjon
Informer legen hvis du har eller har hatt leverproblemer.

Pasienter med nedsatt nyrefunksjon
Informer legen hvis du har eller har hatt nyreproblemer

Idrettsutevere
Bruk av Duokopt kan gi positive resultater i dopingkontroller.

Andre legemidler og Duokopt

Duokopt kan pavirke eller bli pévirket av andre legemidler du bruker, inkludert

andre gyedraper til behandling av grenn steer.

Radfer deg med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller

planlegger & bruke andre legemidler.

Dette er spesielt viktig hvis du:

bruker legemidler til behandling av heyt blodtrykk eller hjertesykdom (som

kalsiumkanalblokkere, betablokkere eller digoksin).

« bruker legemidler til behandling av forstyrrelser eller uregelmessigheter i
hjerterytmen, som kalsiumkanalblokkere, betablokkere eller digoksin.

+ bruker andre gyedréper som inneholder en betablokker.

« bruker andre karboanhydrasehemmere, som acetazolamid.

« bruker monoaminoksidasehemmere (MAO-hemmere) som brukes til
behandling av depresjon.

« bruker legemidler som du kan ha fatt pa grunn av vannlatingsproblemer
(parasympatomimetika). Parasympatomimetika er en type legemidler som
ogsa brukes til & gjenopprette normal tarmfunksjon.

+ bruker narkotiske legemidler, som morfin, til behandling av moderate til
sterke smerter.

+ bruker legemidler til behandling av diabetes.

« bruker antidepressiva kjent som fluoksetin og paroksetin.

« bruker et sulfapreparat.

« bruker kinidin (brukes til behandling av hjertesykdom og noen typer
malaria).

Graviditet og amming

Bruk ikke Duokopt hvis du er gravid, med mindre legen din anser det som
nedvendig.

Radfer deg med lege eller apotek fer du tar noen form for medisin.

Bruk ikke Duokopt hvis du ammer. Timolol kan gd over i morsmelken. Radfer
deg med lege for du tar noen form for medisin mens du ammer.

Kjering og bruk av maskiner

Du m4d bare kjare bil eller utfere risikofylt arbeid nér det er trygt for deg.
Legemidler kan pavirke din evne til 4 kjere bil eller utfere risikofylt arbeid. Les
informasjonen i pakningsvedlegget neye. Er du i tvil ma du snakke med lege
eller apotek.

Det er ikke gjort studier som underseker pavirkning av evnen til & kjere bil eller
bruke maskiner. Det er bivirkninger knyttet til Duokopt, for eksempel takesyn,
som kan pavirke din evne til & kjere bil og/eller bruke maskiner. Vent med 4
kjore eller bruke maskiner til du feler deg bra og kan se klart.

3. Hvordan du bruker Duokopt

Bruk alltid dette legemidlet nayaktig slik legen din har fortalt deg. Kontakt lege
eller apotek hvis du er usikker. Dosen og behandlingslengden tilpasses av
legen.

Dose

+ Den vanlige dosen er 1 drépe i gyet/oynene morgen og kveld.

+ Dersom du bruker Duokopt sammen med andre eyedréper, mé drépene
tas med minst 10 minutters mellomrom.

+ Du ma ikke endre legemiddeldosen uten & rédfere deg med legen.

+ Unngd at flasketuppen berarer gyet eller omradet rundt eyet. Den kan
bli forurenset med bakterier som kan forarsake eyeinfeksjoner og fere il
alvorlige eyeskader, eventuelt synstap. For & unngd at flasken forurenses ber
du unnga at flasketuppen kommer i berering med noe.

Bruksanvisning
Det er viktig & folge felgende instrukser ved bruk av dette legemidlet:

@ For du bruker legemidlet ferste gang ma du

\f

<> forsikre deg om at hettens forsegling ikke er
/ brutt. Deretter skrur du av hetten for & dpne
‘ flasken.
=7
\ 1. Vask hendene godt fer hver bruk og fierne hetten

fra flasketuppen. Unngé & berere flasketuppen
med fingrene.

=

I

Hold flasken opp ned og trykk ned flere ganger for & aktivere
pumpemekanismen slik at ferste drape kommer ut. Denne prosessen
gjores kun ved forste gangs bruk, og er ikke nedvendig ved pafelgende
bruk.

2. Sett tommelen pé flaskens avre flik og
pekefingeren i bunnen av flasken. Sett
langfingeren pa flaskens nedre flik. Hold flasken
opp ned.

3. Boy hodet litt bakover og hold flasketuppen
loddrett over eyet. Trekk nedre ayelokk
litt ned med pekefingeren pa den andre
handen. Lommen som dannes kalles nedre
konjunktivalsekk. Unngé at flasketuppen berarer
fingrene eller aynene.
For & dryppe en drépe i ayets nedre
konjunktivalsekk, press raskt og hardt pa flasken.
P4 grunn av automatisk dosering frisettes
neyaktig én drépe ved hvert pump.

Hvis ingen drape kommer, rist forsiktig pé flasken for & fjerne
eventuelle tiloversblevne draper fra flasketuppen. | dette tilfelle gjentas
trinn 3.

/‘:\\'
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Dersom du tar for mye av Duokopt

Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen (tlf. 22 59 13 00) hvis du har
fatt i deg for mye legemiddel eller hvis barn har fatt i seg legemidlet ved et
uhell. For andre spersmél om legemidlet, kontakt lege eller apotek.

4. Lukk eyet og press en finger mot ayekroken,
ved nesen, i 2 minutter. Dette bidrar til & hindre
oyedrépene spres til resten av kroppen.

5. Sett hetten pa flasken rett etter bruk.

Hvis du drypper for mange draper i oyet eller svelger noe av innholdet i
flasken, kan du blant annet bli er, f& pustevansker eller lav puls. Kontakt lege
umiddelbart.

Dersom du har glemt a ta Duokopt
Det er viktig at du bruker Duokopt som foreskrevet av legen.

Hvis du glemmer & ta en dose, ta den sa snart som mulig. Men hvis det
nesten er tid for neste dose, skal du droppe den glemte dosen og felge vanlig
doseringsplan.

Du ma ikke ta en dobbelt dose som erstatning for en glemt dose.

Dersom du avbryter behandlingen med Duokopt

Radfer deg med legen ferst dersom du vil avbryte behandlingen med dette
legemidlet.

Sper lege, apotek eller sykepleier dersom du har noen spersmal om bruken
av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet fordrsake bivirkninger, men ikke alle
far det.

Dersom bivirkningene ikke er alvorlige kan du vanligvis fortsette & bruke
oyedrépene. Kontakt lege eller apotek dersom du er bekymret. Ikke avbryt
behandlingen med Duokopt uten & radfere deg med legen.

Allergiske reaksjoner

Allergiske reaksjoner som kan ramme hele kroppen, inkludert hevelse under
huden som kan forekomme i omrdder som ansikt, armer og ben og kan
blokkere luftveiene og gi svelge- eller pustevansker, elveblest eller kloende
utslett, utslett pa hele eller deler av kroppen, klee, plutselig livstruende
allergisk reaksjon. Slutt & bruke Duokopt og kontakt lege omgaende dersom
du far noe av dette.

Sveert vanlige: kan ramme flere enn 1 av 10 personer:
Svie og stikking i synene, smaksforstyrrelser.

Vanlige: kan ramme inntil 1 av 10 personer:

Redhet i og rundt eyet/eynene, rennende eller kleende oye/ayne,
hornhinneslitasje (skade pa overflaten av eyeeplet), hevelse og/eller irritasjon
i eller rundt eyet/eynene, folelse av 4 ha rusk i eyet, redusert felsomhet i
oyet (kjenner ikke at man far rusk i eyet og feler ikke smerte), ayesmerter,
terre ayne, takesyn, hodepine, bihulebetennelse, kvalme, svakhet/tretthet og
utmattelse.

Mindre vanlige: kan ramme inntil 1 av 100 personer:

Svimmelhet, depresjon, betennelse i regnbuehinnen, synsforstyrrelser
inkludert lysbrytningsendringer (i noen tilfeller pga. avbrutt
pupillsammentrekkende behandling), lav puls, besvimelse, pustevansker,
fordeyelsesbesvaer og nyrestein.

Sjeldne: kan ramme inntil 1 av 1000 personer:

Systemisk lupus erythematosus (autoimmun sykdom som kan forérsake
betennelse i indre organer), prikking eller nummenhet i hender eller

fotter, sevnleshet, mareritt, hukommelsestap, ekte tegn og symptomer pa
myasthenia gravis (muskelsykdom), nedsatt sexlyst, hjerneslag, forbigdende
naersynthet som kan opphere ved avslutning av behandling, avlesning av
laget under netthinnen som inneholder blodérer etter gré& steer-operasjon
som kan gi synsforstyrrelser, hengende eyelokk (medferer et halvveis lukket
oye), dobbeltsyn, skorper pa eyelokkene, hevelse i hornhinnen (med
symptomer pa synsforstyrrelser), lavt trykk i eyet, eresus, lavt blodtrykk,
endringer i hjerterytme eller hjertefrekvens, hjertesvikt (hjertesykdom

med kortpustethet og hevelse i ben og fetter grunnet veeskeansamling),
odem (vaeskeansamling), hjerneiskemi (redusert blodtilfersel til hjernen),
brystsmerter, hjertebank (raskere og/eller uregelmessige hjerteslag),
hjerteinfarkt, Raynauds fenomen, hevelse eller kuldefelelse i hender og fetter
og nedsatt blodsirkulasjon i armer og ben, kramper og/eller smerter i bena
under gange (klaudikasjon), kortpustethet, nedsatt lungefunksjon, rennende
eller tett nese, nesebladning, luftveisblokkering, hoste, irritasjon i halsen,
munnterrhet, diaré, kontakteksem, hdrtap, hudutslett med selvfarget utseende
(psoriasisliknende utslett), Peyronies lidelse (som kan fordrsake beyd penis),
allergiliknende reaksjoner som utslett, elveblest, klee, i sjeldne tilfeller hevelse
i lepper, gyne og munn, hvesende pust eller alvorlige hudreaksjoner (Stevens-
Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

Som andre legemidler som brukes i eynene, tas timolol opp i blodet. Dette
kan gi liknende bivirkninger som nar betablokkere inntas via munnen.
Forekomsten av bivirkninger etter bruk i eyet er lavere enn nér legemidler for
eksempel inntas via munnen eller injiseres.

Felgende bivirkninger er rapportert med legemidler i samme gruppe
brukt til behandling av ayesykdommer.

Ikke kjent: forekomst kan ikke anslas utifra tilgjengelige data

Lavt blodsukker, hjertesvikt, hjerterytmeforstyrrelser, magesmerter, oppkast,
muskelsmerter som ikke er fordrsaket av trening, seksuell dysfunksjon,
kortpustethet (andengd), felelse av & ha fremmedlegeme i ayet (rusk i eyet).

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert
mulige bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Du kan ogsé
melde fra om bivirkninger direkte via meldeskjema som finnes pa nettsiden

til Statens legemiddelverk: www.legemiddelverket.no/pasientmelding. Ved

a melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved
bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Duokopt

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlepsdatoen som er angitt pa esken og
flasken etter EXP. Utlepsdatoen henviser til den siste dagen i den méneden.
Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Duokopt kan brukes i inntil 2 maneder etter dpning. Skriv dato for dpning pé
esken.

Legemidler skal ikke kastes i avlepsvann eller ssmmen med
husholdningsavfall. Sper pa apoteket hvordan du skal kaste legemidler som
du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljeet.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Duokopt

« Virkestoffer er: dorzolamid og timolol. T ml inneholder 20 mg dorzolamid
(som 22,25 mg dorzolamidhydroklorid) og 5 mg timolol (som 6,83 mg
timololmaleat).

* Andre innholdsstoffer er: hydroksyetylcellulose, mannitol, natriumsitrat,
natriumhydroksid for pH-justering og vann til injeksjonsvaesker.

Hvordan Duokopt ser ut og innholdet i pakningen
Duokopt er en klar, fargeles til svakt gul opplesning.

Duokopt er tilgjengelig i felgende pakningssterrelser:

+ 5 ml flerdoseflaske (minst 125 drdper uten konserveringsmiddel, 1 maneds
behandling) med en pumpe med ergonomisk utforming.

10 ml flerdoseflaske (minst 250 draper uten konserveringsmiddel,
2 méneders behandling) med en pumpe med ergonomisk utforming.

+ En eske med 3x5 ml flerdoseflaske (3 mé&neders behandling) med en
pumpe med ergonomisk utforming.

+ Tre esker med en 5 ml flerdoseflaske med en pumpe med ergonomisk
utformning, pakket med folie.

+ En eske med 2x10 ml flerdoseflaske (4 méneders behandling) med en
pumpe med ergonomisk utformning.

+ To esker med en 10 ml flerdoseflaske (4 méneders behandling) med en
pumpe med ergonomisk utformning, pakket med folie.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

Innehaver av markedsfaringstillatelsen og tilvirker
Innehaver av markedsferingstillatelsen

Laboratoires Théa

12, Rue Louis Bleriot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

Tilvirker

Delpharm Tours

Rue Paul Langevin

37170 Chambray Les Tours
Frankrike

Dette legemidlet er godkjent i EJS-landene med folgende navn:
Qsterrike, Bulgaria, Kypros, Danmark, Finland, Tyskland,

Hellas, Italia, island, Norge, Polen, Portugal, Romania,

Slovenia, Spania, Sverige DUOKOPT
Belgia, Tsjekkia, Frankrike, Luxemburg, Nederland, Slovakia................ DUALKOPT

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 04.08.2017

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til
Statens legemiddelverk.
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