Indlaegsseddel: Information til patienten

Dorzolamid Teva, 20 mg/ml gjendraber, oplgsning
dorzolamid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

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

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1.  Virkning og anvendelse
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4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Dorzolamid Teva herer til en gruppe af legemidler kaldet "kulsyreanhydrasehaemmere".

Denne medicin bliver udskrevet for at s&enke forhgjet tryk i gjet og til behandling af glaukom
(gra ster). Medicinen kan anvendes alene eller ssmmen med andre leegemidler, som sa&nker
trykket 1 gjet (sdkaldte betablokkere).

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

2.  Det skal du vide, far du begynder at tage Dorzolamid Teva

Tag ikke Dorzolamid Teva

- hvis du er allergisk over for dorzolamidhydrochlorid eller et af de ovrige indholdsstoffer
(angivet i punkt 6).

- hvis du har alvorlig nedsat nyrefunktion eller alvorlige nyreproblemer eller har haft
nyresten.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Dorzolamid Teva.

Fortal det til din laege, hvis du har eller har haft medicinske problemer, herunder
gjenproblemer og gjenkirurgi, og hvis du har allergi over for nogle legemidler.



Hvis du udvikler gjenirritation eller nye gjenproblemer, sdsom radme i gjet eller haevede
gjenlag, skal du straks kontakte din laege.

Hvis du tror, at denne medicin forarsager en allergisk reaktion (for eksempel hududslat,
alvorlig hudreaktion eller klge), skal du stoppe med at bruge den og straks kontakte din laege.

Hvis du bruger kontaktlinser, skal du tale med din lage, inden du bruger dette laegemiddel.
Anvendelse til &ldre

I undersogelser med dorzolamid var virkningerne af dorzolamid ens hos bade @ldre og yngre
patienter.

Anvendelse til patienter med nedsat leverfunktion
Fortael det til din leege, hvis du har eller har haft leverproblemer.

Barn

Dorzolamid er undersegt hos spaedbern og bern under 6 ar, som har forhgjet tryk i
gjet/ajnene, eller som er blevet diagnosticeret med glaukom. Tal med din lege, hvis du vil
vide mere.

Brug af anden medicin sammen med Dorzolamid Teva

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort
det for nylig. Fortel din l&ge om al medicin (herunder gjendraber), som du bruger eller har
planer om at bruge. Dette gelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, is@r en anden
kulsyreanhydrasehaemmer, sdsom acetazolamid eller et sulfaholdigt laegemiddel.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid eller planlegger at blive
gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rdds, for du tager dette legemiddel.

Anvendelse under graviditet
Du ma ikke bruge Dorzolamid Teva under graviditet. Fortel det til din leege, hvis du er gravid
eller har planer om at blive gravid.

Anvendelse under amning
Hvis behandling med dette leegemiddel er nedvendig, anbefales det ikke at amme. Fortael det
til din leege, hvis du ammer, eller hvis du har planer om at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke foretaget undersogelser af virkningen pé evnen til at kere bil eller betjene
maskiner. Der er bivirkninger forbundet med dette legemiddel, sdsom svimmelhed og slaret
syn, som kan pévirke evnen til at kere bil og/eller betjene maskiner. Du ma ikke kore bil eller
betjene maskiner, for du foler dig godt tilpas eller dit syn er klart.

Dorzolamid Teva indeholder benzalkoniumchlorid

Dette legemiddel indeholder konserveringsmidlet benzalkoniumchlorid. Dette
konserveringsmiddel kan aflejres i1 blede kontaktlinser og kan muligvis misfarve linserne.
Hvis du bruger blede kontaktlinser, skal du tale med din laege, inden du tager dette
leegemiddel. Det er vigtigt, at du fjerner dine linser, inden du bruger gjendraberne og ikke
putter dem 1 gjnene igen for mindst 15 minutter efter, du har brugt gjendraberne. Din leege kan
forklare dette for dig.



3.  Sadan skal du tage Dorzolamid Teva

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Den passende dosis og behandlingsvarighed fastsattes af din laege.

Naér dette legemiddel anvendes alene, vil den s&dvanlige dosis vare én dribe i det/de berorte
gje/gjne om morgenen, om eftermiddagen og om aftenen.

Hvis din laege har anbefalet dig at anvende dette leegemiddel med betablokker-gjendréber for
at senke trykket 1 gjet, sa er dosis én drabe Dorzolamid Teva i1 det/de bererte oje/gjne om
morgenen og om aftenen.

Hvis du anvender dette legemiddel sammen med andre gjendraber, skal draberne inddryppes
med mindst 10 minutters mellemrum.

Du maé ikke @ndre din medicindosis uden at tale med din laege.

Lad ikke beholderens spids rere dit gje eller dine gjenomgivelser. Den kan blive forurenet
med bakterier, som kan forarsage gjeninfektioner, der kan fore til alvorlig gjenskade, endda
synstab. For at undga eventuel forurening af beholderen skal du holde beholderens spids ude
af kontakt med enhver overflade.

Brugsvejledning

Det anbefales, at du vasker hander, inden du anvender gjendraberne.

1.  Inden medicinen anvendes forste gang, skal du vere sikker pa, at forseglingen ikke er
brudt.

2. For at &bne flasken skal du skrue laget af.

3.  Lag hovedet tilbage og trek let ned 1 det nedre gjenldg, sd der dannes en lomme mellem
gjenléget og gjet.

4. Vend flasken pa hovedet og tryk let pd flaskens sider, indtil en enkelt drabe indferes i

ajet i henhold til din laeges anvisninger. FLASKENS DOSERINGSSPIDS MA IKKE

KOMME I KONTAKT MED DIT @JE OG @JENLAG.

Gentag trin 3 og 4 med det andet oje, hvis din lage har anvist dette.

Sat laget pa igen ved at skrue til det sidder fast pa flasken.

7. Doseringsspidsen er udformet, sa draberne doseres korrekt. Du mé derfor ikke forsterre
hullet.

SN

Hvis du har taget for meget Dorzolamid Teva
Hvis du har puttet for mange draber i dit gje eller slugt noget af beholderens indhold, skal du
straks kontakte din lege.

Hvis du har glemt at bruge Dorzolamid Teva

Det er vigtigt, at du bruger medicinen, som din laege har foreskrevet. Hvis du glemmer en
dosis, skal du tage den s& hurtigt som muligt. Hvis det nasten er tid til din neeste dosis, skal
du dog springe den glemte dosis over og fortsette med dit almindelige dosisskema. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



Hvis du holder op med at bruge Dorzolamid Teva
Hvis du vil holde op med at bruge dette legemiddel, skal du tale med din lege forst.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er 1 tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette l&gemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du udvikler overfelsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner), herunder naldefeber,
havelse af ansigtet, laeber, tunge og/eller hals, som kan give dig besvar med at traekke vejret
eller med at synke, eller alvorlige hudreaktioner med blister pa huden, som ogsé kan pévirke
munden, gjnene og kensorganerne, skal du holde op med at bruge medicinen og straks soge
leegehjaelp.

De folgende bivirkninger er blevet rapporteret med dorzolamid enten under kliniske forseg
eller efter markedsforing.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
e Dbranden og svien i gjnene.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

e sygdom i hornhinden med emme gjne og sloret syn, tdrefldd med kloe 1 gjnene,
irritation/betendelse 1 gjenlagene, sloret syn

e hovedpine

e kvalme, bitter smag

o traethed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
e betendelse i regnbuehinden (iris).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

e prikken eller folelsesloshed i haender eller fodder

e midlertidig naersynethed, som kan ophere, nar behandlingen stoppes, udvikling af vaske
under nethinden, gjensmerter, skorpedannelse ved gjenlagene, lavt tryk i gjet, hevelse af
hornhinden (med symptomer pa synsforstyrrelser), irritation af gjnene, herunder rede gjne
nyresten

svimmelhed

naseblod

irritation 1 halsen, mundterhed

lokalt hududsleet, alvorlige hudreaktioner, inflammation af huden
overfelsomhedsreaktioner sdsom udslat, neldefeber, kloe, 1 sjeldne tilfeelde muligvis
havelse af leber, gjne og mund, dndened og i sjeldnere tilfelde hiven efter vejret.




Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk eller ved at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa
dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5.  Opbevaring

e Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa flasken og @sken. Udlebsdatoen er

den sidste dag 1 den navnte méaned.

Dorzolamid Teva skal anvendes inden for 28 dage, efter flasken &bnes.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Overfor ikke Dorzolamid Teva til en anden beholder; det kan blive forvekslet eller

forurenet.

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

6.  Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
Dorzolamid Teva indeholder:

- Aktivt stof: dorzolamid. Hver ml indeholder 22,26 mg dorzolamidhydrochlorid
svarende til 20 mg dorzolamid.

- @vrige indholdsstoffer: hydroxyethylcellulose, mannitol E421, natriumcitrat E331,
natriumhydroxid E524 og vand til injektionsvaske. Benzalkoniumchlorid (0,075
mg/ml) er tilsat som konserveringsmiddel.

Udseende og pakningsstgrrelser

e Klar, viskes oplesning, fri for synlige partikler, i hvide flasker med hvide drébespidser og
hvide HDPE-lag, der er sikret mod anbrud.

e Hver flaske indeholder 5 ml oplesning. Det er tilgaengeligt 1 pakningssterrelser a 1 x 5 ml,
3 x 5 ml og 6 x 5 ml. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland



Reprasentant:
Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 4498 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Tancsics Mihdly ut 82
H-2100 Go6dollo

Ungarn

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

DK:

EE:
EL:
ES:
FI:

FR:

HU:

LT:

LV:

PL:
PT:

RO:

SK:

UK:

Dorzolamid Teva

Dorzolamide Teva

Dorzolamide Teva 2% O@Balpikéc otoydveg, Stdivpa
Dorzolamida Colirteva 2% Colirio en soluciéon EFG
Dorzolamide Teva 20 mg/ml, silmétipat liuos
Dorzolamide Teva 2% Collyre en solution
Dorzolamide-Teva 2% szemcsepp

Dorzolamide Teva 2% akiy lasai, tirpalas
Dorzolamide Teva

Dorzolamid Teva

Dorzolamida Teva

Dorzolamide Teva 20 mg/ml

Dorzolamid — Teva 2%

Dorzolamide 2% eye drops solution

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 06/2017.



