Indlegsseddel: Information til brugeren

Trusopt® Ukonserveret

20 mg/ml gjendraber, oplgsning, enkeltdosisbeholder

(dorzolamid)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du
begynder at bruge dette lsegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese
den igen.

e Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
mere, du vil vide.

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

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du
far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Trusopt Ukonserveret indeholder dorzolamid, der
tilhgrer en lsegemiddelgruppe kaldet
"carboanhydraseheemmere”.

Dette leegemiddel anvendes til at seenke forhgjet
tryk i gjet og til behandling af grgn steer (glaukom).
Dette lsegemiddel kan anvendes alene eller
sammen med anden medicin, som er beregnet til at
mindske trykket i gjet (sakaldte beta-blokkere).

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

Brug ikke Trusopt Ukonserveret:

o hvis du er allergisk over for dorzolamid eller et af
de gvrige indholdsstoffer i Trusopt (angivet i
punkt 6).

e hvis du har alvorlig nyresygdom eller
nyreproblemer, eller du tidligere har haft
nyresten.

Hvis du ikke er sikker pad om du méa bruge Trusopt
Ukonserveret, skal du kontakte leegen eller
apoteket.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fer du
bruger Trusopt Ukonserveret.

Fortael leegen om alle helbredsproblemer du har nu
eller har haft tidligere inklusive gjenproblemer,
wjenoperationer samt eventuelle allergier over for
medicin.

Hvis du udvikler nogen form for gjenirritation eller
andre nye gjenproblemer, sdsom rgde gjne eller
haevede gjenlag, skal du straks kontakte laegen
eller apotekspersonalet.

Hvis du misteenker at Trusopt Ukonserveret
forarsager en allergisk reaktion (fx hududsleet,
alvorlig hudreaktion eller kige), skal du stoppe med
at bruge dette laegemiddel og straks kontakte
legen.

Hvis du anvender kontaktlinser, skal du kontakte
leegen, for de begynder at bruge Trusopt
Ukonserveret.

Born

Trusopt (konserveret formulering) er undersegt hos
spaedbgrn og barn under 6 ar, som havde forhgjet
tryk i gjet/gjnene eller som har faet diagnosen
grensteer (glaukom). Kontakt din leege for yderligere
information.

Aldre
| undersggelser med Trusopt (konserveret
formulering) hos aeldre var effekten af dette

leegemiddel den samme hos bade zldre og yngre
patienter.

Nedsat leverfunktion

Forteel din leege om alle leverproblemer du har nu
eller har haft tidligere.

Brug af anden medicin sammen med Trusopt
Ukonserveret

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du
bruger, har gjort det fornylig eller planleegger at
bruge anden medicin (inklusive gjendraber). Dette
er iseer vigtigt, hvis du anvender en anden
carboanhydrasehaemmer sasom acetazolamid eller
et sulfapreeparat.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, inden du
bruger nogen form for medicin.

Graviditet

Du ber ikke bruge Trusopt Ukonserveret, hvis du er
gravid. Fortael din laege, hvis du er gravid eller
planleegger at blive gravid.

Amning

Du ber ikke bruge Trusopt Ukonserveret, mens du
ammer. Fortael din laege, hvis du ammer eller
planlaegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke udfert undersggelser af indvirkningen
pa evnen til at fare motorkgretgj eller betjene
maskiner. Der er bivirkninger forbundet med
Trusopt Ukonserveret, sasom slgret syn og
svimmelhed, der kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at feerdes i trafikken. Undlad at fgre
motorkaretgj eller betjene maskiner, indtil du faler
dig tilpas eller dit syn er klart igen.

3. Sadan skal du bruge Trusopt Ukonserveret

Brug altid Trusopt Ukonserveret ngjagtigt efter
lzegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
pa apoteket. Din laege vil fastsaette passende dosis
og varighed af behandlingen.

Nar dette lsegemiddel anvendes alene er den
anbefalede dosis 1 drabe i de(t) angrebne gje
(gjne) morgen, middag og aften.

Hvis lsegen har anbefalet, at du skal bruge dette
lzegemiddel sammen med beta-blokker gjendraber
for at saenke trykket i gjet, er den anbefalede dosis
1 drabe Trusopt Ukonserveret i de(t) afficerede gje
(gjne) om morgenen og om aftenen.

Hvis du bruger Trusopt Ukonserveret sammen med
andre gjendraber, bar der ga mindst 10 minutter
imellem drypning med de forskellige gjendraber.

Du ma ikke andre dosis uden at radfgre dig med
leegen.

Pas pa at spidsen af gjendrabepipetten ikke
kommer til at rgre gjet eller gjenomgivelserne.
Spidsen kan blive forurenet af almindelige bakterier,
som kan forarsage gjeninfektioner og fere til
alvorlige skader pa gjet og efterfelgende tab af
synet. For at forhindre forurening af spidsen skal du
vaske dine haender fgr brug af medicinen og undga
at gjendrabepipetten kommer i bergring med gjet
eller gjenomgivelserne.

Brugsvejledning:

Oplgsningen fra en enkeltdosisbeholder Trusopt
Ukonserveret skal anvendes umiddelbart efter
abning til drypning af de(t) angrebne gje (gjne). Da
steriliteten ikke kan bevares, efter
enkeltdosisbeholderen er abnet, skal der abnes en
ny enkeltdosisbeholder fgr hver drypning og skal
kasseres umiddelbart efter drypning. Hver
enkeltdosisbeholder indeholder nok oplgsning til
begge gjne.

1. Aben folieposen som indeholder 15
enkeltdosisbeholdere. Der er tre strips med hver
5 enkeltdosisbeholdere i en foliepose.

2. Vask farst haenderne og braek en
enkeltdosisbeholder fra strippen og aben den ved
at vride toppen af enkeltdosisbeholderen som
vist.
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3. Bgj hovedet bagover og treek let ned i det
nederste gjenlag for at danne en lomme mellem
gjenlaget og gjet som vist.

4. Dryp én drabe i det (de) angrebne gje (gjne) som
anvist af laegen.

5. Efter drypning kasseres den brugte
enkeltdosisbeholder, selvom der er mere
oplesning tilbage, for at undga forurening af den
ukonserverede opl@sning.

6. Opbevar de resterende enkeltdosisbeholdere i
folieposen; de resterende enkeltdosisbeholdere
skal anvendes inden 15 dage efter abning af
folieposen. Hvis der er ubrugte
enkeltdosisbeholdere tilbage 15 dage efter
folieposen er abnet, bar disse
enkeltdosisbeholdere kasseres sikkert og en ny
foliepose abnes. Det er vigtigt, at du fortsaetter
med at bruge gjendraberne, som din laege har
foreskrevet.

Hvis du har brugt for meget Trusopt
Ukonserveret

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket
omgaende, hvis du har brugt for mange gjendraber
eller sluger noget at medicinen.

Hvis du har glemt at bruge Trusopt
Ukonserveret

Det er vigtigt at bruge medicinen, som leegen har
foreskrevet. Hvis du har glemt at bruge en dosis,
tages den hurtigst muligt. Hvis det er lige ved at
veere tid til den naeste drypning, springes den
glemte dosis over, og der dryppes til seedvanlig tid
naeste gang.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Trusopt
Ukonserveret

Hvis du @nsker at afbryde behandlingen, skal du
kontakte din laege farst. Sperg lsegen eller
apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4. Bivirkninger

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

Hvis du far allergisk reaktion inklusive nzeldefeber,
haevelse i ansigtet, laeber, tunge og/eller hals som
forarsager vejrtreekningsproblemer eller
synkebesveer, ber du straks stoppe med at bruge
medicinen og s@ge laegehjzelp.

Falgende bivirkninger er rapporteret for Trusopt
Ukonserveret enten i kliniske undersggelser eller
efter markedsfgring:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos
flere end 1 ud af 10 patienter):
Braenden og svien i gjnene.

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

Hornhindebeteendelse med fglge af darlig syn og
slgret syn (keratitis), bindehindebetaendelse
(conjunctivitis), @jenlagsbetaendelselirritation, slgret
syn, hovedpine, kvalme, bitter smag, traethed.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
Betaendelsestilstand i regnbuehinden.

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

Prikkende og/eller snurrende fornemmelse i
hzender og fedder, forbigaende naersynethed, som
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forsvinder nar behandlingen ophgrer, tareflad (efter
gjenoperationer), gjensmerter, skorpedannelse pa
gjenlaget, seenket spaending i gjet, haevelse af
hornhinden (med symptomer af synsforstyrrelser),
irritation og redme i gjnene, nyresten, svimmelhed,
naeseblod, halsirritation, mundtgrhed,
kontakteksem, alvorlige hudreaktioner, allergiske
reaktioner med udsleet, nzeldefeber, kige, i sjaeldne
tilfeelde, heevelser af leeber, gjne og mund,
kortdndethed og mere sjeeldent hvaesende
vejrtraekning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Anvend ikke uabnede folieposer med dette
laegemiddel efter den udlgbsdato, der star angivet
pa pakningen med seks tal efter udlgbsdatoen pa
aesken, foliepakningen og hver
enkeltdosisbeholder. De forste to tal angiver
maned, de sidste fire tal ar. Udlgbsdatoen (EXP) er
den sidste dag i den neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Ma ikke fryses.

Opbevares i folieposen for at beskytte mod lys.

Du kan anvende Trusopt Ukonserveret i 15 dage
efter abning af folieposen.

Kassér eventuelle ubrugte enkeltdosisbeholdere 15
dage efter denne periode.

Kassér den abne enkeltdosisbeholder, selvom der
er oplgsning tilbage, umiddelbart efter forste
anvendelse.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miliget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Trusopt Ukonserveret 20 mg/ml gjenraber,

oplasning, enkeltdosisbeholder indeholder:
o Aktivt stof er dorzolamid.

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

o @vrige indholdsstoffer er hydroxyethylcellulose,
mannitol, natriumcitrat, natriumhydroxid og vand
til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

Trusopt Ukonserveret er en klar, farvelgs til neesten
farvelgs, let viskgs oplgsning. Hver aluminium
foliepose indeholder 15 lavdensitets polyethylen
enkeltdosisbeholdere, der hver indeholder 0,2 ml
opl@sning.

Pakningssterrelser

30 x 0,2 ml (2 folieposer med hver 15
enkeltdosisbeholdere)

60 x 0,2 ml (4 folieposer med hver 15
enkeltdosisbeholdere)

120 x 0,2 ml (8 folieposer med hver 15
enkeltdosisbeholdere)

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfgrt.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen,
ompakket og frigivet af

EuroPharmaDK

Oddesundvej 39

6715 Esbjerg N

Trusopt er et registreret varemeerke, der tilharer
Santen Pharmaceutical Co., Ltd
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