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@) ORIFARM

INDLAGSSEDDEL:
INFORMATION TIL BRUGEREN

DORZOLAMID ORIFARM

20 mg/ml gjendraber, oplasning
Dorzolamid Orifarm

40427-01-01

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge
medicinen.

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

Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
Leegen har ordineret Dorzolamid Orifarm til dig personligt. Lad
derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller
du far bivirEninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Dorzolamid Orifarm
3. Sadan skal du bruge Dorzolamid Orifarm

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Dorzolamid Orifarm er en steril gjendrabeoplesning. Det aktive
stof i Dorzolamid Orifarm er dorzolamid, som er et sulfonamidrela-
teret stof.

Dorzolamid er en oftalmisk carboanhydraseheemmer, som mindsker
hojt tryk i ojet.

Det er beregnet til behandling af forhgjet tryk i gjet i forbindelse
med tilstande som okuleer hypertension og glaukom, ogsa kaldet
gron steer (dbenvinklet gIauKom, pseudoeﬁsfoliativ‘t glaukom).
Dorzolamid Orifarm kan bruges alene eller sammen med andre
leegemidler, som sanker trykket i ojet (sakaldte betablokkere).

Leegen kan have givet dig Dorzolamid Orifarm for noget andet.
Folg altid laegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Dorzolamid Orifarm

Brug ikke Dorzolamid Orifarm

« hvis du er overfolsom (allergisk) over for dorzolamid eller et af de
ovrige indholdsstoffer i denne oplesning.

¢ hvis du har alvorlige nyreproblemer.

¢ hvis du har en forstyrrelse i pH-veerdien (syre-base-balancen) i blo-
det.

Vaer ekstra forsigtig med at bruge Dorzolamid Orifarm

For behandling med Dorzolamid Orifarm skal du fortzelle det til

leegen,

¢ hvis du har eller har haft leverproblemer

« hvis du har faet at vide, at du har en defekt pa hornhinden

* hvis du har nogen form for allergi over for leegemidler

e hvis du har faet eller skal have opereret gjnene

¢ hvis du har beskadiget gjet eller har en gjeninfektion

« hvis du tidligere har lidt af nyresten

« hvis du tager en anden carboanhydraseheemmer

« hvis du bruger kontaktlinser (se Vigtig information om nogle af
de ovrige indholdsstoffer i Dorzolamid Orifarm).

Hvis du udvikler nogen form for gjenirritation eller nye gjenproble-
mer, f.eks. rodme i gjet eller haevelse af ojets overflade eHIer ojen-
lagene, skal du straks kontakte din leege.
Hold op med at bruge Dorzolamid Ori%arm, og kontakt straks din
leege, hvis du har mistanke om, at DorzoIamic?Orifarm forarsager
en a)llergisk reaktion (f.eks. hududsleet eller klge, betaendelse i
ojet).

Barn
Dorzolamid Orifarm ma kun bruges til bern, hvis fordelene opvejer
risiciene. Din laege kan vejlede dig.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin,
som ikke er kobt pa recept.

Du skal iseer forteelle det til laegen, hvis du tager en anden carboan-
hydrasehaeemmer, f.eks. acetazolamid. Du kan tage denne type
medicin gennem munden, som gjendréber eller pa anden made.

Graviditet og amning

Sporg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for
medicin. Fortael det til leegen, hvis du er gravid eller forsoger at
blive gravid. Dorzolamid Orifarm ma ikke bruges under graviditet,
medmindre din leege stadig anbefaler det.

Dorzolamid Orifarm ma ikke bruges, nar du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dorzolamid Orifarm kan give svimmelhed og synsforstyrrelser hos
nogle patienter. Du ma ikke kere bil eller betjene vaerktej eller
maskiner, for disse symptomer er ophert.

Vigtig information om nogle af de avrige indholdsstoffer i Dorzo-
lamid Orifarm

Dorzolamid Orifarm indeholder konserveringsmidlet benzalko-
niumchlorid.

« Benzalkoniumchlorid kan give gjenirritation

* Det er kendt, at benzalkoniumchlorid misfarver blede kontaktlin-

ser

¢ Undga kontakt med blede kontaktlinser

« Kontaktlinser skal tages ud fer anvendelse og ferst saettes i igen
mindst 15 minutter efter anvendelse.

3. Sadan skal du bruge Dorzolamid Orifarm

Brug altid Dorzolamid Orifarm nejagtigt efter laegens anvisning. Er
du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Din leege bestemmer, hvilken dosis du skal have, og hvor leenge du
skal have medicinen.

Nar Dorzolamid Orifarm bruges alene, er den normale dosis en
drabe i det berarte gje/de berarte gjne tre gange om dagen, f.eks.
morgen, eftermiddag og aften.

Hvis din leege har anbefalet, at du bruger Dorzolamid Orifarm sam-
men med en betablokkergjendrabe (medicin, som seenker trykket i
ojet), er den normale dosis en drdbe Dorzolamid Orifarm i det
b:tmrte oje/de berorte gjne to gange om dagen, f.eks. morgen og
aften.

Hvis du bruger Dorzolamid Orifarm sammen med en anden gjen-
drabe, skal der ga mindst 10 minutter imellem, at du drypper med
Dorzolamid Orifarm og den anden medicin. Hvis du skal bruge
Dorzolamid Orifarm til at erstatte en anden gjendrabe, som bruges
til at seenke trykket i gjet, skal du holde op med at bruge den
anden medicin, nar du har taget den korrekte dosis én dag, og
begynde at bruge Dorzolamid Orifarm den naeste dag.

Du ma ikke selv eendre dosis uden at have spurgt din laege til rads.
Zl_visI du er nodt til at stoppe behandlingen, skal du straks kontakte
in leege.

Drabeteelleren pa beholderen ma ikke berare gjet eller gjenomgi-
velserne. Den kan blive forurenet med bakterier, som kan give
ojeninfektioner, der beskadiger gjet, eller som giver synstab. For at
undga forurening af beholderen holdes beholderens spids veek fra
kontakt med nogen form for overflade.

Brugsanvisning:

Det anbefales, at du vasker haender,
for du bruger ojendraberne. Det kan
vaerle lettere at dryppe ojnene foran et
spejl.

1. For du bruger medicinen forste gang, skal du kontrollere, at for-
seglingen pa flaskehalsen er ubrudt. Det er normalt, at der pa en
uabnet flaske er afstand mellem flasken og heetten.

2. Tag heetten af flasken.

3. Leeg nakken tilbage, og treek forsigtigt det nederste gjenlag ned,
sa der dannes en lille lomme mellem gjenlaget og ojet.

4. Vend flasken pa hovedet, og klem pa den, indtil der drypper en
enkelt drabe i gjet efter leegens anvisning. @JET ELLER @JEN-
LAGET MA IKKE BER@RES MED DRABETALLERSPIDSEN.
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5. Gentag trin 3 og 4 med det andet oje, hvis du har faet besked pa
det af din leege.

6. Seet heetten pa igen, og luk flasken, sa snart du er feerdig med at
bruge den.

Hvis du har brugt for meget Dorzolamid Orifarm
Hvis du kommer til at dryppe for mange dréber i gjet eller synke
noget af indholdet, skal du straks kontakte din laege.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere
Dorzolamid Orifarm ejendraber, end der stér her, eller flere end
leegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at bruge Dorzolamid Orifarm
Det er vigtigt, at du bruger Dorzolamid Orifarm efter laegens anvis-
ning.

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den sa hurtigt som muligt.
Hvis det neesten er blevet tid til den naeste dosis, skal du springe
den glemte dosis over og ga videre efter din almindelige doserings-
plan.

gu ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
osis.

Hvis du holder op med at bruge Dorzolamid Orifarm

Dorzolamid Orifarm skal bruges hver dag for at virke rigtigt. Hvis
du er nodt til at stoppe behandlingen, skal du straks kontakte din
leege.

Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger

Dorzolamid Orifarm kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Risikoen for at fa bivirkninger er beskrevet i folgende kategorier:

Meget almindelig | forekommer hos flere end 1 ud af 10 patien-
ter

Almindelig forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter

Ikke almindelig forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter

Sjeelden forekommer hos mellem 1 0g 10 ud af
10.000 patienter

Der kan opsta felgende bivirkninger med Dorzolamid Orifarm.

Qjne:
Meget almindelig: breenden og svie

Almindelig: beteendelse eller haevelse i ojets overflade og mulig
beteendelse i ojenlaget og/eller huden omkrin? ojnene, gjet lober i
vand eller kler, slaret syn, effekt pa ojets overflade

Ikke almindelig: beteendelse i ojets mellemlag

Sjaelden: haevelse i gjets overfladelag, arehindelasning, som kan
veere ledsaget af synseendringer/synsforstyrrelser (efter gjenopera-
tion), for lavt tryk i ojet, rodme i gjet, smerter i gjet, skorper pa
ojenlaget, midlertidig naersynethed (som holder op, nar du holder
op med at bruge medicinen)

Mave-tarm-kanalen:
Almindelig: kvalme, bitter smag

Sjeelden: irritation i hals, mundterhed

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet:
Almindelig: sveekkelse/traethed

Sjeelden: Overfolsomhed: tegn og symptomer pa lokale reaktioner
(ojenlagsreaktioner) og systemiske allergiske reaktioner, herunder
haevelser i ansigt, laeber, tunge og/eller sveelg, som kan give vejr-

traeknings- eller synkebesvaer, naeldefeber og kloe, udslet, kortan-

.

dethed og mere sjeeldent bronkospasme (sammentraekning af den
glatte muskulatur i bronkierne)

Nervesystemet:
Almindelig: Hovedpine

Sjeelden: svimmelhed, folelseslashed/prikkende folelse

Nyrer og urinveje:
Sjaelden: dannelse af nyresten

Luftveje, thorax og mediastinum:
Sjeelden: naeseblod

Hud og subkutane veev:
Sjeelden: beteendelse i huden

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Nogle
bivirkninger kan kraeve behandling.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Leegemid-
delstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine
pérgrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Laegemid-
delstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrel-
sens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Dorzolamid Orifarm efter den udlebsdato, der star pa
paﬂkniggen. Udlobsdatoen (Exp) er den sidste dag i den neevnte
méned.

Flasken opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod
lys. Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Dorzolamid Orifarm skal bruges senest 28 dage efter abning af fla-
sken. Derfor skal du kassere flasken 4 uger efter dbning, selvom der
er noget oplesning tilbage. Notér den dato, du abner flasken, pa
den dertil beregnede plads pa pakningen.

Sporg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hen-
syn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Dorzolamid Orifarm indeholder:

o Aktivt stof: dorzolamid. Hver ml indeholder 20 mg dorzolamid
(som dorzolamidhydrochlorid).

* @vrige indholdsstoffer: mannitol, hydroxyethylcellulose, benzal-
koniumchlorid (som konserveringsmiddel), natriumcitrat, natri-
umhydroxid til pH-regulering og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstorrelser

Dorzolamid Orifarm er en steril, isotonisk, buffertilsat, farvelgs, let
viskas oplosning i en hvid uigennemsigtig MDPE-flaske med en for-
seglet drabeteellerspids og en todelt heette. Hver flaske indeholder
5 ml gjendrabeoplasning.

Dorzolamid Orifarm fas i pakninger med 1 flaske, 3 flasker eller 6
flasker.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Mail: info@orifarm.com

Dette lzegemiddel er godkendt i Danmark, Finland, Norge og Sve-
rige medlemslande under folgende navne: Dorzolamid Orifarm og
i Tyskland under navnet Dorzolamid Orifarm 20 mg/ml Augen-
tropfen

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 08/2010

rosendahls
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