Indleegsseddel: Information til brugeren

Arzolamid
20 mg/ml gjendraber, oplgsning

Dorzolamid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

e Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Arzolamid til dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selv om de har de samme
symptomer, som du har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

e Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Arzolamid
Sadan skal du tage Arzolamid

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

R A

1. Virkning og anvendelse

Arzolamid er steril gjendrabeoplgsning. Arzolamid indeholder dorzolamid, som
er et sulfonamidrelateret stof og det aktive stof.

Arzolamid er en carboanhydrasehaemmer, som virker i gjnene ved at reducere
trykket i gjet.

Det bruges i behandlingen af forhgjet tryk i gjet i forbindelse med f.eks. okulger
hypertension og gren staer (Abenvinklet gran steer, pseudoeksfoliativ grgn steer).
Arzolamid kan bruges alene eller sammen med anden medicin, som saenker
trykket i gjet (ogsa kaldet for betablokkere).

Laegen kan have givet dig Arzolamid for noget andet. Fglg altid lsegens
anvisning.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Arzolamid
Tag ikke Arzolamid
e hvis du er overfglsom (allergisk) over for dorzolamid eller et af de gvrige

indholdsstoffer i oplgsningen.
e hvis du har alvorlige problemer med nyrerne
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Veer ekstra forsigtig med at tage Arzolamid

For du behandles med Arzolamid skal du forteelle laegen

e hvis du tidligere har haft problemer med leveren

hvis du har en defekt i hornhinden

hvis du har haft allergi overfor medicin

hvis du har gennemgaet eller star over for en gjenoperation
hvis du har en gjenskade eller har en gjeninfektion

hvis du tidligere har haft nyresten

hvis du tager en anden carboanhydrasehaemmer via munden
hvis du gar med kontaktlinser (se afsnittet 'Vigtig information om nogle af
de gvrige indholdsstoffer i Arzolamid’).

Du skal kontakte lzegen straks, hvis dine gjne bliver irriteret, eller der opstar
nye gjenproblemer som f.eks. rade gjne eller haevelse af omradet omkring
gjet eller gjenlagene.

Stop med at bruge Arzolamid og kontakt lsegen straks, hvis du mistaenker
Arzolamid for at give en allergisk reaktion (f.eks. hududslaet, alvorlig
hudreaktion med blisterdannelse pa huden, der kan bergre munden, gjne og
kensdele, klgen, gjenbeteendelse).

Anvendelse hos bgrn

Arzolamid er undersggt pa bgrn under 6 ar som har forhgijet tryk i gjnene og
er dianostiserede med grgn steer (glaukom). Tal med Laegen for yderligere
information

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept,
medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Du skal iseer forteelle lazegen det, hvis du tager en anden
carboanhydrasehaemmer som f.eks. acetazolamid. Denne medicin kan du tage
gennem munden, som gjendraber eller pa anden made.

Graviditet og amning

Sperg leegen eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin. Forteel
det til lsegen, hvis du er gravid eller har planer om at blive gravid. Arzolamid bar
kun bruges under graviditet hvis laegen anbefaler det.

Arzolamid bgr ikke bruges under amning

Trafik- og arbejdssikkerhed
Arzolamid kan medfagre svimmelhed og synsforstyrrelser hos nogle patienter.
Undga at kare bil eller betjene veerktaj eller maskiner til symptomerne er vaek.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Arzolamid

Arzolamid indeholder konserveringsmidlet benzalkoniumchlorid.
e Benzalkoniumchlorid kan give gjenirritation.
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e Benzalkoniumchlorid har vist sig at misfarve blgde kontaktlinser.

e Undga kontakt med blgde kontaktlinser.

e Fjern kontaktlinserne fgr gjnene dryppes og vent 15 minutter for
kontaktlinserne seettes i igen.

3. Sadan skal du tage Arzolamid

Brug altid Arzolamid ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
laegen eller pa apoteket.

Laegen vil fastsaette en passende dosis og behandlingsleengde.

Hvis Arzolamid bruges alene er den normale dosis én drabe i de berarte gjne
tre gange om dagen, f.eks. om morgenen, om eftermiddagen og om aftenen.

Hvis laegen har anbefalet brug af Arzolamid sammen med gjendraber, som
indeholder en betablokker (medicin, som saenker trykket i gjet), er den
normale dosis én drabe Arzolamid i de bergrte gjne to gange daglig,
eksempelvis om morgenen og om aftenen.

Hvis du tager Arzolamid sammen med andre gjendraber, skal du vente mindst
10 minutter mellem du tager Arzolamid og den anden medicin. Hvis du skal til
at tage Arzolamid i stedet for nogle andre gjendraber, som saenker trykket i
gjet, skal du stoppe med at bruge de andre gjendraber efter at have taget en
normal dosis den ene dag og starte med at tage Arzolamid den efterfalgende
dag.

Du ma ikke eendre dosis uden farst at tale med lezegen. Du skal kontakte
leegen straks, hvis du skal stoppe behandlingen.

Undga at spidsen af flasken kommer i bergring med gjet eller omraderne
omkring gjet. Spidsen kan blive forurenet med bakterier, som giver
gjeninfektioner, og som kan give alvorlige gjenskader og sagar synstab. For
at undga forurening af flasken skal al kontakt med andre overflader undgas.

Instruktion i brug:
Vask haenderne far du tager gjendraberne.
Det kan veere nemmere at tage gjendraberne foran et spejl.
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1. Far medicinen tages farste gang, skal det sikres, at forseglingen pa
flaskehalsen er ubrudt. Et mellemrum mellem den uabnede flaske og laget er
normailt.

2. Fjern laget pa flasken.

3. Vip hovedet tilbage og traek forsigtigt ned i nederste gjenlag, sa der dannes
en lille lomme mellem gjenlaget og gijet.

4. Vend flasken og tryk til der dryppes en enkelt drabe i gjet, som anvist af
lzegen. UNDGA AT R@RE @JET ELLER @JENLAGET MED SPIDSEN AF
FLASKEN.

5. Gentag trin 3 og 4 med det andet gje, hvis anvist af laegen.

6. Seet laget pa igen og luk flasken straks efter brug.

Hvis du har taget for meget Arzolamid
Hvis du tager for mange draber eller sluger noget af indholdet skal du
kontakte laegen straks.

Hvis du har glemt at tage Arzolamid
Det er vigtigt at bruge Arzolamid som anvist af lsegen.

Hvis du har glemt en dosis Arzolamid, sa tag den sa snart du kommer i tanke
om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis Arzolamid, sa spring den
glemte dosis Arzolamid over.Tag aldrig dobbelt dosis.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte doser.

Hvis du holder op med at tage Arzolamid
Arzolamid skal tages hver dag for at virke rigtigt. Du skal kontakte laegen straks,
hvis du skal stoppe behandlingen.

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

4. Bivirkninger
Arzolamid kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Stop med at bruge denne medicin og sgg straks leege, hvis du udvikler
allergiske reaktioner. Symptomer pa allergiske reaktioner omfatter fglgende:
- Heevelse af ansigt, leeber, tunge og/eller sveelg, der kan medfare
andedraetsbesvaer eller synkebesveer.
- Alvorlige hudreaktioner med blisterdannelse pa huden, der kan bergre
mund, gjne og kansdele.
- Neeldefeber.

Risikoen for at fa en bivirkning er beskrevet under fglgende kategorier:

Meget almindelige | Forekommer hos mere end 1 ud af 10 patienter
Almindelige Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter
Ikke almindelige Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter
Sjeeldne Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter
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Der er observeret fglgende bivirkninger ved brug af Arzolamid.

dine:

Meget almindelige:  Breendende og stikkende fornemmelse

Almindelige: Lidelse pa hornhinden, gmhed i gjnene, slaret syn (Keratitis
punctata superficialis), beteendelse eller haevelse af gjets overflade,
mulig beteendelse af gjenlagene og/eller huden omkring gjnene,
gjnene lgber i vand, klgen i gjnene, slaret syn, pavirkning af gjets
overflade.

Ikke almindelige: Beteendelse af gjets mellemlag.

Sjeeldne: Heevelse af gjets overfladelag, hornhindelgsning som kan vaere

ledsaget af synseendringer/-forstyrrelser (efter gjenkirurgi), lav
muskelspaending i gjet (okulaer hypotoni), rade gjne, gjensmerter,
skorpedannelse pa gjenlagene, midlertidig neersynethed (som
ophgrer, nar medicinen ikke tages mere).

Mave-tarm-kanalen:
Almindelige: Kvalme, bitter smagsfornemmelse.
Sjeeldne: Halsirritation, tar mund.

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet:

Almindelige: Krafteslgshed/treethed

Sjeeldne: Overfglsomhed: tegn og symptomer pa lokale reaktioner
(zjenlagsreaktioner) og systemiske allergiske reaktioner, herunder
haevelse af ansigtet, leeber, tunge og/eller hals, som kan give
vejrtreeknings- eller synkebesveer, naeldefeber og klgen, udsleet,
stakandethed og i sjeeldnere tilfeelde bronkospasmer
(sammentraekning af glatmuskulaturen i bronkierne).

Nervesystemet:
Almindelige: Hovedpine.
Sjeeldne: Slgvhed, faleslgshed/prikkende fornemmelse.

Nyrer og urinveje:
Sjeeldne: Dannelse af urinsten.

Luftveje, thorax og mediastinum:
Sjeeldne: Neeseblod.

Hud og subkutane veev:
Sjeeldne: Alvorlig hudreaktion, beteendelse i huden.

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

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lsege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
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til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at
rekvirere et indberetningsskema.

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

5. Opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Tag ikke Arzolamid efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar Arzolamid i ydre karton, da det er fglsomt for lys.
Opbevares ved under 30° C.

Arzolamid bar bruges inden for 28 dage efter flasken ferst er abnet. Du skal
derfor smide flasken ud fire uger efter du farst dbnede den, selv om der stadig
er veeske i flasken. For at du nemmere kan huske det, kan du skrive den dato,
hvor du dbnede flasken, pa etiketten p& pakken.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden. Spgrg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester.
Det vil hjeelpe med at beskytte miljget.

6. Yderligere oplysninger

Indhold

- Det aktive stof er dorzolamid. Hver ml indeholder 20 mg dorzolamid (som
dorzolamidhydrochlorid).

- De gvrige indholdsstoffer er mannitol, hydroxyethylcellulose,
benzalkoniumchlorid (som konservering), natriumcitrat, natriumhydroxid til
pH-justering og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Arzolamid er en steril, isotonisk, bufferet, farvelgs, klar, let viskas vaeske i en
hvidlig mellemhard polyethylenflaske med forseglet spids og todelt Iag. Hver
flaske indeholder 5 ml gjendraber.

Arzolamid findes i pakker med 1, 3 eller 6 flasker.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Repraesentant i Danmark
Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.
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Fremstiller

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 15351 Pallini, Attiki, Greekenland

Famar S.A.

63 Agiou, Dimitriou St., Alimos, Athens 17456, Graekenland

Dette leegemiddel er godkendt i EJS under fglgende navne

Cypern
Danmark
Estland

Finland

Holland

Ireland
Italien

Litauen

Letland
Malta
Portugal

Spain

Storbritannien

Tyskland

@strig

Domide
Arzolamid
Dorzolamide Actavis

Dorzolamid Actavis 20mg/ml
silmatipat, liuos

Dorzolamide Actavis 20 mg/ml,
oogdruppels

Dorzolamide 20mg/ml Eyedrops
DORZOLAMIDE ACTAVIS

Dorzolamide Actavis 20 mg/ml akiy
lasai, tirpalas

Dorzolamide Actavis
Domide
Dorzolamida Actavis

Dorzolamida Actavis 20 mg/ml colirio
en solucién

Dorzolamide 20 mg/ml Eye Drops
Solution
PL 30306/0251

Dorzolamid-Actavis 20 mg/mi
Augentropfen

Dorzolamid Actavis 20 mg/mi
Augentropfen

Denne indleegsseddel blev senest revideret januari 2013
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