Indlaegsseddel: Information til brugeren

Trusopt-S Ukonserveret 20 mg/ml gjendraber, oplgsning, enkeltdosisbeholder

Dorzolamid

1000133933-001-01

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa
brug for at laese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret dette leegemiddel 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 eller|
apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegssed-

del.dk

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Trusopt-S Ukonserve-
ret.
3. Sadan skal du bruge Trusopt-S Ukonserveret.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Trusopt-S Ukonserveret indeholder dorzolamid der tilherer en laege-
middelgruppe kaldet “carboanhydrasehaemmere”.

e Trusopt-S Ukonserveret virker ved at seenke kammerveesken i gjet
og derved det forhgjede tryk i gjet. Trusopt-S Ukonserveret bruges
til behandling af gren steer (abenvinklet glaukom), forhgjet tryk i
ojet (okuleer hypertension) og gren steer forarsaget af for mange
proteinceller i gjets linse (pseudoexfoliativt glaukom).

e Trusopt-S Ukonserveret kan anvendes sammen med anden medicin,
som er beregnet til at mindske trykket i gjet (sakaldte beta-blok-
kere), til patienter hvor beta-blokkere ikke virker, eller hvor patien-
ten ikke taler beta-blokkere.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Trusopt-S Ukonserveret

Graviditet

® Du bor ikke bruge Trusopt-S Ukonserveret, hvis du er gravid.

Amning

e Hvis du ammer, ma du kun bruge Trusopt-S Ukonserveret efter
aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Trusopt-S Ukonserveret kan give bivirkninger (svimmelhed, synsforstyr-
relser), der i storre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Trusopt-S Ukonserve-
ret

Brug altid Trusopt-S Ukonserveret ngjagtigt efter leegens eller apot-
ekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apoteks-
personalet.

Du ber instrueres i korrekt brug af gjendraberne.

Den szaedvanlige dosis er

Voksne:

Trusopt-S Ukonserveret anvendt alene:

1 drabe i de(t) angrebne gje (gjne) morgen, middag og aften.

Trusopt-S Ukonserveret anvendt sammen med beta-blokker:

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Folg altid laegens anvisning og oplysnin-
gerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Trusopt-S Ukonserveret

e hvis du er allergisk over for dorzolamid eller et af de evrige ind-
holdsstoffer i Trusopt-S Ukonserveret (angivet i punkt 6).

¢ hvis du har en alvorlig nyresygdom eller nyreproblemer eller tidli-
gere har haft nyresten.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, for at du bruger Trusopt-S

Ukonserveret

¢ hvis du har nedsat leverfunktion.

e hvis du oplever gren steer af typen akut lukketvinklet glaukom.
Kontakt gjenlaegen straks.

e hvis du far blaererformet udsleet og beteendelse i huden, iseer pa
haender og fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber
(Steven-Johnsons syndrom). Kontakt laege eller skadestue.

e hvis du far kraftig afskalning og afstedning af huden (toksisk epi-
dermal nekrolyse). Kontakt leege eller skadestue.

e hvis du tidligere har haft nyresten.

¢ hvis du udvikler nogen form for gjenirritation eller andre nye gjen-
problemer, sdsom rede gjne eller haevede ojenlag, skal leegen straks
kontaktes.

e samtidig oral behandling mod glaukom af typen carboanhydrase-
hammere og dorzolamid, kan ikke anbefales.

e hvis du har en defekt i hornhinden eller tidligere er blevet opereret
i @jet, bor Trusopt-S Ukonserveret anvendes med forsigtighed.

¢ hvis du bruger kontaktlinser, skal du kontakte laegen, for du begyn-
der at bruge Trusopt-S Ukonserveret.

Barn

Trusopt-S Ukonserveret er ikke undersegt hos speedbern fedt for tid-
ligt (for uge 36) eller som er under en 1 uge gamle. Trusopt-S Ukonser-
veret ber kun gives efter grundige overvejelse af fordele og risiko. Det
er din leege der afger om dit barn skal have behandling.

Brug af anden medicin sammen med Trusopt-S Ukonserveret
Ingen kendte problemer.

Forbindelsen mellem medicin mod grenstaer (miotika, adrenerge ago-
nister) er dog ikke fuldt evalueret under behandling.

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

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksper-
sonalet til rads, for du fer du bruger dette laeegemiddel.

1 drabe i de(t) angrebne gje (ajne) morgen og aften.

Hvis Trusopt-S Ukonserveret skal erstatte andre gjendraber mod glau-
kom, skal behandlingen med dette middel stoppes efter passende
dosering den ene dag og Trusopt-S Ukonserveret pabegyndes dagen
efter.

Ved brug sammen med andre gjendraber, ber der ga mindst 10 minut-
ter imellem drypning med de forskellige @jendraber.

Du ma ikke aendre dosis uden at radfere dig med laegen. Hvis du bliver
nedt til at afbryde behandlingen, skal du straks kontakte laegen.

Pas pa at spidsen af gjendrabepipetten ikke kommer til at rore gjet
eller gjenomgivelserne. Spidsen kan blive forurenet af almindelige
bakterier, som kan forarsage gjeninfektioner og fore til alvorlige ska-
der pa ojet og efterfelgende tab af synet. For at forhindre forurening
af spidsen, skal du undga at gjendrabepipetten kommer i bergring
med gjet eller gjenomgivelserne.

Brug til bern og unge:
Trusopt-S Ukonserveret ma kun bruges til born efter aftale med
laegen.

Brugsvejledning

Trusopt-S Ukonserveret er en steril oplgsning uden konserveringsmid-
ler. Oplgsningen fra en enkeltdosisbeholder Trusopt-S Ukonserveret
skal anvendes umiddelbart efter abning til drypning af de(t) angrebne
oje (ojne). Da steriliteten ikke kan bevares, efter at enkeltdosisbehol-
deren er abnet, skal det resterende indhold kasseres umiddelbart efter
brug. Hver enkeltdosisbeholder indeholder nok oplesning til begge
gjne.

1. Aben folieposen som indeholder enkeltdosisbeholdere.

2. Placér de medfglgende etiketter pa enkeltdosisbeholderne, ovenpa
de eksisterende etiketter. Flere enkeltdosisbeholdere kan etiketteres
af gangen.

3. Vask ferst haenderne og braek en enkeltdosisbeholder fra strippen
og aben den ved at vride toppen af enkeltdosisbeholderen som vist.




4. Boj hovedet bagover og treek let ned i det nederste gjenlag for at
danne en lomme mellem gjenlaget og gjet som vist nedenfor

5. Dryp én drabe i det (de) angrebne gje (gjne) som anvist af leegen.

6. Efter drypning kasseres den brugte enkeltdosisbeholder, selvom der
er mere oplesning tilbage af den ukonserverede oplgsning.

7. Opbevar de resterende enkeltdosisbeholdere i posen. De resterende
enkeltdosisbeholdere skal anvendes inden 15 dage efter abning af
folieposen. Hvis der er ubrugte enkeldosisbeholdere tilbage 15 dage
efter folieposen er abnet, bor disse enkeltdosisbeholdere kasseres
sikkert og en ny foliepose abnes. Det er vigtigt, at du fortsaetter
med at bruge ojendraberne, som din leege har foreskrevet.

Hvis du har brugt for meget Trusopt-S Ukonserveret

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere

Trusopt-S Ukonserveret, end der star i denne information, eller mere

end leegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas.

Symptomer:

¢ Ved oral indtagelse af dorzolamidhydrochlorid: desighed.

¢ Ved brug af dorzolamidhydrochlorid pa huden: kvalme, svimmel-
hed, hovedpine, treethed, abnorme dremme og synkebesveer.

Hvis du har glemt at bruge Trusopt-S Ukonserveret
e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at bruge Trusopt-S Ukonserveret

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

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

¢ Hornhindebetaendelse med folge af darlig syn og sleret syn (kerati-
tis). Kontakt laegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, isaer pa haender og
fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt leege
eller skadestue.

e Kraftig afskalning og afstedning af hud (toksisk epidermal nekro-
lyse). Kontakt leege eller skadestue. .

e Kortandethed/Vejrtreekningsbesvaer/Astmalignende anfald/Ande-
ned (bronkospasme). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10
patienter):

e Svien og braendende fornemmelse i gjnene.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

¢ Hovedpine.

¢ Qjenbeteendelse med rede gjne og tareflad (konjunktivitis), ajen-
klge, gjenlagsbeteendelse/irritation, slaret syn.

e Kvalme, bitter smag.

¢ Krafteslgshed og svaghed (asteni).

e Treethed.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

e Betaendelsestilstand i regnbuehinden (iridocyclitis). Kan blive alvor-
ligt. Kontakt laegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e Svimmelhed (vertigo).

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i huden
(paraestesi).

e Qjenirritation, gjensmerter, redme, skorpedannelse pa gjenlaget.

e Forbigaende naersynethed, som forsvinder nar behandlingen ophe-
rer (myopia).

¢ Nedsat spaending i gjet (okuleer hypotoni), haevelse af hornhinden
(kornealt gdem).

¢ Arehindelgsning (choroidallgsning) efter gjenoperation (trabeku-
lektomi).

¢ Naeseblod (epistaxis).

e Halsirritation.

e Mundterhed, som kan @ge risikoen for huller i teenderne. Hvis du
tager Trusopt-S Ukonserveret i mere end 2-3 uger, skal du passe pa
din mundhygiejne, sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din
tandlzege.

o Kontakteksem (kontaktdermatitis).

e Urinvejssten/nyresten (urolithisasis).

¢ Overfolsomhed/aget folsomhed som viser sig ved lokale gjenlags-
reaktioner, neeldefeber (urticaria), klee (pruritus), udsleet, haevel-
ser, kortandethed. Kan vaere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er
haevelser af ansigt, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring
112.

Hyppigheden er ikke kendt:

* Folelse af fremmedlegeme i gjet.

¢ Andengd/andedreetsbesveer. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

e Hjertebanken (palpitationer).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirknin-
ger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

e Opbevar Trusopt-S Ukonserveret utilgeengeligt for bern.

e Brug ikke Trusopt-S Ukonserveret efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbs-
datoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar ikke Trusopt-S Ukonserveret ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke fryses.

Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.

Efter abning af folieposen er holdbarheden 15 dage. Kassér eventuelle
ubrugte enkeltdosisbeholdere efter denne periode.

e Kassér den abne enkeltdosisbeholder, umiddelbart efter brug.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn
til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skralde-
spanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysnin-
ger

Trusopt-S Ukonserveret indeholder:

Aktivt stof:

Dorzolamid 20 mg/ml.

Hver ml indeholder 22,26 mg dorzolamidehydroclorid svarende til 20
mg dorzolamid.

O@vrige indholdsstoffer:
Hydroxyethylcellulose, mannitol (E 421), natriumcitrat (E 331), natri-
umhydroxid (E 524) til pH justering og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelser:
Trusopt-S Ukonserveret er en klar, naesten farvelgs, let viskes oplasning
som fas i 0,2 ml enkeltdosisbeholdere i en aluminiumspose.

Trusopt-S Ukonserveret fas i:

Trusopt-S Ukonserveret 20 mg/ml i pakninger med 60 x 0,2 ml (4 folie-
poser med hver 15 enkeltdosisbeholdere) gjendraber, oplasning.
Trusopt-S Ukonserveret 20 mg/ml i pakninger med 60 x 0,2 ml (12 folie-
poser med hver 10 enkeltdosisbeholdere) gjendraber, oplesning.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 270

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfgres Trusopt-S Ukonserveret ogsa som Trusopt Ukon-
serveret.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan
du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlzegsseddel blev senest aendret 10/2020.



