FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Duokopt

20 mg/ml + 5 mg/ml ogondroppar, [6sning
dorzolamid/timolol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Duokopt ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Duokopt
3. Hur du anvander Duokopt

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Duokopt ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Duokopt ar och vad det anvands for

Duokopt ar konserveringsmedelsfria 6gondroppar, 16sning.
Duokopt innehaller tva aktiva substanser: dorzolamid och timolol.

® Dorzolamid tillhér en grupp lakemedel som kallas
karbanhydrashammare.
® Timolol tillhoér en grupp lakemedel som kallas betablockerare.

Dessa ldkemedelssubstanser sanker trycket i 6gat pa olika satt.

Duokopt anvands for att sanka ett forhojt tryck i 6gat vid gron starr
(glaukom) néar behandling med 6gondroppar innehallande enbart
betablockerare inte ar tillracklig.

Dorzolamid och timolol som finns i Duokopt kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Duokopt

Anvand inte Duokopt:
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om du ar allergisk (overkanslig) mot dorzolamidhydroklorid,
timololmaleat eller nagot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du har eller tidigare haft luftvagsproblem, sasom astma
eller svar kronisk obstruktiv bronkit (svar lungsjukdom som kan
orsaka vasande andning, andningssvarigheter och/eller
langvarig hosta)

om du har |ag puls, hjartsvikt eller stérningar i hjartrytmen
(oregelbundna hjartslag)

om du har grav njursjukdom eller svara njurbesvar eller
tidigare haft njursten

om surhetsgraden i ditt blod ar férhojd pa grund av forhojda
kloridnivaer i blodet (hyperkloremisk acidos).

Kontakta Iakare eller apotekspersonal om du ar tveksam till om du
bor anvanda Duokopt.

Varningar och férsiktighet

Beratta for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om
eventuella medicinska problem eller 6gonbesvar som du har eller
tidigare har haft, innan du anvander Duokopt:

sjukdom i hjartats kranskarl (symtom kan vara brostsmarta
eller tryck over brostet, andnod, eller kvavningskansla),
hjartsvikt, lagt blodtryck

rubbningar i hjartrytm sasom lag puls

andningsbesvar, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL)

sjukdom som innebar dalig blodcirkulation (som Raynauds
sjukdom eller Raynauds syndrom)

diabetes, eftersom timolol kan ddlja tecken och symtom pa
lagt blodsocker
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overaktiv skoldkortel, eftersom timolol kan dolja tecken och
symtom pa detta

allergi eller anafylaktiska reaktioner

muskelsvaghet, sarskilt i fall av diagnostiserad myastenia
gravis.

Beratta for din lakare innan en operation att du tar Duokopt,
eftersom timolol kan forandra effekten av vissa lakemedel som
anvands under narkos.

Under behandling med Duokopt, kontakta omedelbart din lakare
om du:

kanner irritation av nagot slag i 6gat eller far andra
ogonproblem, som t ex roda ogon eller svullna ogonlock
misstanker att Duokopt orsakar en allergisk reaktion eller
overkanslighet (t ex hudutslag, svar hudreaktion eller rodnad
och klada i 6gat). Avbryt i sa fall behandlingen.

utvecklar en 6goninfektion, far en 6gonskada, genomgar
ogonkirurgi eller utvecklar en reaktion med symtom som
forvarras eller som du inte tidigare upplevt.

Duokopt 6gondroppar kan paverka hela kroppen.

Om du anvander kontaktlinser

Duokopt har inte studerats pa patienter som anvander
kontaktlinser.

Om du anvander mjuka kontaktlinser, radgor med lakare fore
anvandning av Duokopt.

Barn
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Erfarenhet fran behandling av spadbarn och barn med kombinerad
dorzolamid/timolol-formulering innehallande konserveringsmedel
ar begransad. Duokopt rekommenderas inte till barn i aldern 0 till
18 ar.

Aldre

| studier med kombinerad dorzolamid/timolol-formulering
innehallande konserveringsmedel var effekten jamférbar hos aldre
och yngre patienter.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Beratta for din lakare om du har eller tidigare har haft nagon form
av leverbesvar.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Beratta for din lakare om du har eller tidigare har haft nagon form
av njurbesvar.

Anvandning av andra lakemedel och Duokopt
Duokopt kan paverka eller paverkas av andra lakemedel du
anvander, inklusive andra 6gondroppar for behandling av glaukom

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.
Detta ar sarskilt viktigt om du:

® anvander ldkemedel som sanker blodtrycket eller for att
behandla hjartsjukdom (sasom kalciumblockerare,
betablockerare eller digoxin)

® anvander ldakemedel for att behandla oregelbunden hjartrytm
som t ex kalciumblockerare, betablockerare eller digoxin
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anvander andra 6gondroppar som innehaller en betablockerare
anvander en annan karbanhydrashdmmare sasom
acetazolamid

® anvander monoaminoxidashammare (MAO-hammare), som
anvands for att behandla depression

® anvander lakemedel som du fatt for exempelvis
vattenkastningsbesvar (parasympatomimetika).
Parasympatomimetika ar en typ av lakemedel som ibland
ocksa anvands for att aterfa normala tarmrorelser.

® anvander vissa starka smartstillande narkotiska lakemedel
sasom morfin

® anvander lakemedel for behandling av diabetes
anvander antidepressiva lakemedel som kallas fluoxetin och
paroxetin
anvander lakemedel som innehaller sulfonamid
anvander kinidin (lakemedel for behandling av hjartsjukdomar
och vissa typer av malaria).

Graviditet och amning

Anvand inte Duokopt om du ar gravid om inte lakare anser att det
ar nodvandigt.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Anvand inte Duokopt om du ammar. Timolol kan utsondras i din
brostmjolk. Fraga lakare om rad innan du tar lakemedel under
tiden du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Inga studier avseende effekter pa formagan att kdra bil och
anvanda maskiner har utforts. Duokopt kan ge biverkningar som t
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ex dimsyn, vilket kan paverka din formaga att kéra bil och/eller
skota maskiner. Vanta med att kora eller skota maskiner till dess
du kanner dig bra eller din syn ar klar. Du ar sjalv ansvarig for att
bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som
kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

3. Hur du anvander Duokopt

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker. Lamplig
dos och behandlingstid bestams av lakaren.

Dosering

® Vanlig dosering ar 1 droppe morgon och kvall i 6gat/6gonen
som ska behandlas.

® Om Duokopt anvands tillsammans med andra 6gondroppar bor
ogondropparna tas med minst 10 minuters mellanrum.
Andra inte doseringen utan att radgéra med lakare.
Se till att flaskans spets inte vidror 6gat eller omradet runt
0gat. Detta kan leda till fororening med bakterier som kan
orsaka ogoninfektioner, vilket kan leda till allvarlig 6gonskada,
aven synforlust. For att undvika att férorena innehallet i
flaskan, se till att flaskans spets inte kommer i kontakt med
nagra féremal.
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Bruksanvisning

Det ar viktigt att folja nedanstaende instruktioner nar du anvander

detta [akemedel:
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Se till att den forseglade korken
ar obruten innan du anvander
flaskan for forsta gangen. Skruva
bestamt av den férseglade
korken for att 6ppna flaskan.

y/
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y
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1. Innan varje anvandning, tvatta
handerna noga och ta sedan av
korken. Undvik att vidrora
flaskans spets med fingrarna.

Hall flaskan upp och ner och tryck ner flera ganger, for att aktivera
pumpmekanismen, tills den forsta droppen syns. Detta galler
endast vid den allra férsta anvandningen och ar inte nédvandigt
féor de kommande anvandningarna.

2. Placera tummen pa fliken pa
toppen av flaskan och pekfingret
pa botten av flaskan. Placera
sedan ocksa langfingret pa den
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andra fliken vid botten av
flaskan. Hall flaskan upp och
ner.

3. For att anvanda, luta huvudet
bakat en aning och hall flaskan
lodratt ovanfor 6gat. Med den
andra handens pekfinger, dra latt
ner det undre 6gonlocket. Det
skapade utrymmet kallas for den
nedre konjunktivalsacken.
Undvik att vidrora flaskans spets
med fingrarna eller 6gonen.

For att applicera en droppe i
nedre konjunktivalsacken i det
paverkade 6gat/6gonen, tryck
snabbt och bestamt. Tack vare
automatisk dosering frigors
exakt en droppe vid varje
pumpning.

Om ingen droppe kommer, skaka forsiktigt flaskan for att ta bort
overblivna droppar fran flaskspetsen. | det har fallet upprepas steg

3.

4. Stang ogonlocken och tryck pa
den inre 6gonvran, nara nasan,
med fingret i 2 minuter. Detta
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ogondropparna sprids i resten av
2~ g PP P

‘ bidrar till att forhindra att
;o kroppen.
k;fg\g

5. Satt tilloaka korken pa flaskan
omedelbart efter anvandning.

Om du har tagit fér stor mangd av Duokopt

Om du tagit for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt |
sig lakemedlet kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112 for Sverige) for bedomning av
risken samt radgivning.

Om du droppat for manga droppar i 6gat eller har svalt nagot av
innehallet i behallaren kan du bland annat bli yr, fa
andningssvarigheter eller kdnna att ditt hjarta slar langsammare.
Kontakta lakare omedelbart.

Om du har glomt att ta Duokopt

Det ar viktigt att du alltid anvander Duokopt enligt lakarens
anvisningar.

Om du glémt bort att ta en dos, ta den sa fort som mojligt. Om det
daremot borjar bli dags att ta nasta dos hoppa da 6ver den
bortglomda dosen och f0lj sedan ditt vanliga doseringsschema. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Duokopt
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Om du vill avbryta behandlingen med detta ladkemedel, radgor forst
med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Du kan vanligtvis fortsatta ta dropparna, om inte biverkningarna ar
allvarliga. Om du ar orolig, prata med lakare eller apotekspersonal.
Sluta inte att anvanda Duokopt utan att prata med lakare.

Allergiska reaktioner

Allmanna allergiska reaktioner inklusive svullnad under huden som
kan upptrada pa omraden som ansikte, armar och ben och kan
tappa till luftvagarna vilket kan ge svalj- eller andningssvarigheter,
nasselutslag eller kliande utslag, lokala eller allmanna utslag, klada
, pl6tslig allvarlig livshotande allergisk reaktion. Om du har nagon
av dessa biverkningar, sluta att anvanda Duokopt och kontakta
omedelbart en lakare.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
Brannande och stickande kansla i 6gonen, smakforandringar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Rodnad i och runt 6gat/6gonen, okat tarfléde eller klada i
0gat/6gonen, skada pa hornhinnan (skada pa 6gats yttre lager),
svullnad och/eller irritation i eller runt 6gat/ogonen, kansla av att
ha fatt nagot i 6gat, minskad kanslighet i hornhinnan (marker inte
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att nagot kommit in i 6gat och kdnner inte smarta), 6gonsmarta,
ogontorrhet, dimsyn, huvudvark, bihaleinflammation (det trycker
eller kanns fullt i nasan), illamaende, svaghet/trotthet och
utmattning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Yrsel, depression, inflammation i regnbagshinnan, synstorningar
inkluderande brytningsfel (i vissa fall pa grund av att behandling
med sa kallad miotika avbryts), Iag puls, svimning,
andningssvarigheter (dyspné), matsmaltningsbesvar och njursten.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
Systemisk lupus erythematosus (SLE, en immunsjukdom som kan
orsaka inflammation i inre organ), stickningar eller domningar i
hander eller fotter, insomningsbesvar, mardrommar, minnesforlust,
forvarrade tecken och symtom av myastenia gravis
(muskelsjukdom), minskad sexuell lust, slaganfall, tillfallig
narsynthet som kan forsvinna nar behandlingen avbryts, avlossning
av den blodkarlsinnehallande hinna som ligger under nathinnan
efter filtrationskirurgi vilket kan ge synstorningar, hangande
ogonlock (som gor att 6gat ar till halften stangt), dubbelseende,
sarskorpor kring 6gonlocken, svullnad i hornhinnan (med symtom
pa synstorning), lagt tryck i 6gat, 6ronringningar, lagt blodtryck,
forandring av rytm eller hastighet av hjartslagen, kronisk hjartsvikt
(hjartsjukdom med andfaddhet, svullna fétter och ben pa grund av
vatskeansamling), 6dem (vatskeansamling), cerebral ischemi
(minskad blodforsorjning till hjarnan), brostsmarta, kraftiga
hjartslag som kan vara snabba eller oregelbundna (hjartklappning),
hjartattack, Raynauds fenomen, svullnad eller kalla hander och
fotter samt minskad blodcirkulation i armar och ben, benkramper
och/eller smaérta i benen nar du gar (claudicatio), andndd,
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andningssvikt, rinnande eller tappt nasa,

nasblod, sasmmandragning av luftvagarna i lungorna,

hosta, halsirritation, muntorrhet, diarré, kontaktdermatit
(hudinflammation), haravfall, utslag med vitt silveraktigt utseende
(psoriasisliknande utslag), Peyronies sjukdom (som kan orsaka en
bdjning av penis), reaktioner av allergisk typ t ex hudutslag,
nasselutslag, klada, i sallsynta fall mojlig svullnad av lappar, dgon
och mun, vasande andning eller svara hudreaktioner (
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Liksom andra lakemedel som ges i dina 6gon, tas timolol upp i
blodet. Detta kan orsaka liknande biverkningar som de som ses
med betablockerare som tas via munnen. Forekomsten av
biverkningar nar man ger lakemedel lokalt i 6gat ar lagre an nar
lakemedel till exempel tas genom munnen eller injiceras.

Ytterligare biverkningar som observerats for samma
lakemedelsgrupp vid behandling av 6gonsjukdomar:

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
Laga blodsockernivaer, hjartsvikt, en typ av hjartrytmrubbning,
okad hjartfrekvens, forhojt blodtryck, buksmarta, krakningar,
muskelvark som inte orsakas av motion, sexuell funktionsstorning,
andfaddhet, kansla av skrép i 6gat, hallucination.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

13 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 15:09


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Duokopt ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och
flaskan (EXP). Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Duokopt kan anvandas upp till 2 manader efter forsta dppnandet.
Nar flaskan 6ppnas for forsta gangen, skriv datumet pa
ytterkartongen.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Vad Duokopt innehaller

- De aktiva substanserna ar: dorzolamid och timolol. 1 ml
innehaller 20 mg dorzolamid (som 22,25 mg
dorzolamidhydroklorid) och 5 mg timolol (som 6,83 mg
timololmaleat).

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 15:09



- Ovriga innehallsdmnen &r: hydroxietylcellulosa, mannitol,
natriumcitrat, natriumhydroxid for pH-justering och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstoriekar
Duokopt ar en klar, farglos till svagt gul [6sning.

Duokopt finns i foljande forpackningsstorlekar:

® 5 ml flerdosflaska (minst 125 konserveringsmedelsfria droppar)
med en pump med ergonomiskt administreringssystem.

® 10 ml flerdosflaska (minst 250 konserveringsmedelsfria
droppar) med en pump med ergonomiskt
administreringssystem.

® 1 kartong med 3x5 ml flerdosflaskor med en pump med
ergonomiskt administreringssystem.

® 1 kartong med tva 10 ml flerdosflaskor med en pump med
ergonomiskt administreringssystem.,

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Laboratoires THEA

12 Rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

Tillverkare
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DELPHARM TOURS

Rue Paul Langevin

37170 Chambray-les-Tours
Frankrike

eller

Laboratoires THEA

12 Rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

eller

Farmila-Thea Farmaceutici S.p.A.
Via Enrico Farmi, 50

20019 Settimo Milanese

ltalien

Lokal féretradare:

Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Sverige.

Tel. 019-333780.

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska

samarbetsomradet under namnen:

Osterrike, Bulgarien, Cypern, Danmark, Finland, Grekland,
Tyskland, Italien, Island, Norge, Polen, Portugal, Rumanien,
Slovenien, Spanien, Sverige: Duokopt

Belgien, Tjeckien, Frankrike, Luxemburg, Nederlanderna, Slovakien:

Dualkopt
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Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-10
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa

Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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