Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tidimaz 20 mg/ml + 5 mg/ml silmétipat, liuos
dortsolamidi/timololi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lddkke en kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Tidimaz on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Tidimaz -valmistetta
Miten Tidimaz -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tidimaz -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Tidimaz on ja mihin sita kiyte tiéin

Tidimaz sisiltd kahta lddkeainetta: dortsolamidia ja timololia. Tidimaz on steriilien silmétippojen
muodossa ilman séilontdaineita.

- Dortsolamidi kuuluu ryhméén ladkeaineita, joita kutsutaan hiilihappoanhydraasin estéjiksi.
- Timololi kuuluu ryhméédn ldékeaineita, joita kutsutaan beetasalpaajiksi.
Némi aineet alentavat silmidnpainetta eri tavoin.

Tidimaz -valmistetta kdytetdin kohonneen silmdnpaineen alentamiseen glaukooman hoidossa, kun
beetasalpaajasiimitipat yksinddn eivét riitd.

Dortsolamidia ja timololia, joita Tidimaz sisiltia, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tiassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Tidimaz-valmis tetta

Al kiyti Tidimaz-valmiste tta

- jos olet allerginen dortsolamidihydrokloridille, timololimaleaatille taitimén lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut hengitystiecongelmia, kuten astma tai vaikea
pitkdaikainen ahtauttava keuhkoputkitulehdus (vakava keuhkosairaus, joka saattaa aiheuttaa
vinkuvaa hengitystd, hengitysvaikeutta ja/tai pitkdkestoista yskai).

- jos sinulla on hidas syddmensyke, syddmen vajaatoiminta tai rytmihdiriditd (epasdidnnolliset
syddmenlyGnnit).

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai munuaisiin Littyvid ongelmia, taijos sinulla on ollut
munuaiskivid.

- jos veresi happamuus on lisidntynyt vereen kerddntyneen kloridin vuoksi (hyperkloreeminen
asidoosi).



Jos olet epdvarma, voitko kayttda titd lidkettd, ota yhteys ldédkériin tai apteekkiin.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytat Tidimaz-valmistetta.
Kerro ladkarille kaikista sairauksista, my0s silmadsairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut,
varsinkin jos sinulla on:
- sepelvaltimotauti (oireita voivat olla rintakipu tai puristava tunne, hengenahdistus tai
tukehtuminen), syddmen vajaatoiminta, alhainen verenpaine,
- sykehiiriét, kuten hidas syddmenlyonti,
- hengitysvaikeudet, astma tai krooninen obstruktiivinen keuhkosairaus,
- huono verenkiertosairaus (kuten Raynaudin tauti tai Raynaudin oireyhtyma),
- diabetes, koska timololi saattaa peittdd matalan verensokerin merkit ja oireet,
- kilpirauhasen likatoiminta, koska timololi voi peittdd merkkejé ja oireita,
- kaikki allergiat tai anafylaktiset reaktiot,
- lihasheikkous tai sinulla on diagnosoitu myasthenia gravis.

Kerro lddkérille ennen nukutusta tai puudutusta, ettd kdytét Tidimaz-valmistetta, koska timololi saattaa
muuttaa joidenkin anestesialddkkeiden vaikutusta nukutuksen aikana.

Keskustele ladkarisi kanssa, jos Tidimaz -valmistetta aikana:

- sinulla imenee silma-drsytysti tai uusia silmdongelmia, kuten silmdn punoitusta tai
silmdluomien turvotusta, ota vélittomésti yhteyttd lddkariin.

- epdilet, ettd Tidimaz -valmistetta aiheuttaa allergisen reaktion tai yliherkkyyttd (esimerkiksi
ihottumaa, vaikeaa ihoreaktiota tai silmin punoitusta ja kutinaa), lopeta tdmén lddkkeen kaytto
ja ota valittomasti yhteyttd lddkariin.

- kehittyy simétulehdus, saat silmdvamman, joudut silméleikkaukseen tai saat reaktion, joka
sisdltdd uusia tai pahenevia oireita.

Tidimaz ei ole tutkittu piilolinssejd kéyttévilla potilailla. Jos kdytit pehmeité piilolinssejd, keskustele
ladkarisi kanssa ennen kuin kdytit Tidimaz.

Lapset
Tidimaz-valmisteen kaytostd imevdisille ja lapsille on vain véhén tietoa.

lakkaat
Tutkimuksissa tdmén lddkkeen on todettu vaikuttavan ikdédntyneissd potilaissa samalla tavoin kuin
nuoremmissa.

Kiévytté maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille
Kerro ladkarille kaikista maksasairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut.

Muut liéike valmis teet ja Tidimaz

Tidimaz voi vaikuttaa haitallisesti muiden kayttdmiesi lidkkeiden tehoon tai muut lidkkeet voivat
vaikuttaa haitallisesti Tidimaz-valmisteen tehoon, mukaan lukien muut simétipat glaukooman
hoitoon.

Kerro ladkarille, jos kdytit tai olet aloittamassa verenpainelddkkeen, sydanlidkkeen tai
diabetesladkkeen kayton.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeitd. TAméa on erityisen tdrkedé, jos kaytit:

- verenpainetta alentavien ladkkeiden tai sydénsairauksien hoitoon tai héirintyneen tai
epasadnndllisen sydamen sykkeen hoitoon (kuten kalsiumkanavasalpaajia, beetasalpaajia tai
digoksiinia)

- muita silmétippoja, jotka sisdltivit beetasalpaajaa

- muita hillihappoanhydraasin estijid, kuten asetatsoliamidia



- monoamiinioksidaasin estdjid (MAQO:n estdjid) - lidkkeet, joita kdytetddn masennuksen ja
muiden hermoston héirididen hoitoon

- parasympaattiseen hermostoon vaikuttavia ladkkeitd, joita on voitu maariti sinulle
virtsaamisongelmiin. Néitd lddkkeitd kdytetdan joskus myds suoliston normaalin liikkeen
palauttamiseen.

- opioideja, kuten morfiinia, jota kdytetddn kohtalaisen tai vaikean kivun hoitoon

- diabeteslddkkeitd

- masennusldédkkeitd fluoksetiinia tai paroksetiinia

- sulfavalmistetta - kdytetddn esimerkiksi infektioiden hoidossa,

- kinidiinid (kédytetddn sydinvaivojen seki joidenkin malarian tyyppien hoitoon).

Raskaus ja imetys,
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Kéyttd raskauden aikana
Ali kiyti Tidimaz-valmistetta.

Kéyttd imetyksen aikana
Al4 kdytd Tidimaz-valmistetta, jos imetit. Timololi saattaa erittyd rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia tdmédn ldékkeen vaikutuksista ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn eiole tehty.Tidimaz-
valmisteen kédyttoon littyy haittavaikutuksia, kuten ndén hamartymistd, jotka voivat vaikuttaa
ajokykyysi ja/tai kykyysi kdyttaa koneita.

Ali aja dlikd kiiytd koneita, ennen kuin tunnet olosi hyviksi tai niiet selvisti.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Tidimaz-valmis tetta kaytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epavarma. Ladkéri padttad sopivan annostuksen ja hoidon keston.

Suositeltu annos on yksi tippa hoidettavaan silmididn aamuin illoin.

Jos kéytit titd ladkettd yhdessd muiden silmétippojen kanssa, eri lidkkeiden annostusvélin on oltava
vahintdédn 10 minuuttia. Silmévoiteet tulee antaa viimeisend.

Ald muuta ladkkeesi annosta neuvottelematta ladkarin kanssa.

Varo koskettamasta pullon kérjelld simia tai simid ympéaroivaéd aluetta. Pullon kdrkeen voi tarttua
bakteereja, jotka voivat aiheuttaa simétulehduksen ja mahdollisesti edelleen vakavan siméivaurion,
jopa niddn menetyksen. Valmisteen likaantumisen vélttdmiseksi pese kdtesi ennen timén lidkkeen
kayttamistd, dldkéd kosketa pullon kérjelld mihink&én. Jos epdilet, ettd lidkkeesi on voinut likaantua tai
jos saat silmétulehduksen, ota heti yhteys ladkarin keskustellaksesi siitd, voiko téta tiputinpulloa
edelleen kayttia.

Ennen silmdtippojen tiputtamista:
- Ensimméistd kertaa kiytettdessd, ennen kuin annat tipan silmédén, sinun on ensin harjoiteltava
tippapullon kéyttod puristamalla siitd hitaasti yhden pisaran ilmaan, muualle kuin silméén.



- Kun olet varma, etti pystyt annostelemaan yhden tipan kerrallaan, valitse asento, joka on
mielestisi mukavin pisaroiden tiputtamista varten (voit istua, maata seldlldén tai seistd peilin

edessd).
Kdéyttoohjeet
1. Pese kétesihuolellisesti ennen timén ladkkeen kdyttod.
2. Jos pakkaus tai pullo on vahingoittunut, &li kdyté ldaketta.
3. Kun kaytit ladkettd ensimmadistd kertaa, kierrd korkki irti sen jilkeen, kun olet varmistanut, ettd

korkin sinettirengas eiole rikkoutunut. Sinun pitdisi tuntea pientd vastusta, kunnes tima
varmuussuljettu rengas irtoaa (ks. kuva I).
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Kuva 1

4, Jos varmuussuojarengas on 16ysd, heitd se pois, koska se voi pudota silmédén ja aiheuttaa
vammoja.

5. Kallista péétési taaksepéin ja vedi alaluomea varovasti alaspdin, jotta simén ja siméluomen

vélin muodostuu pussi (ks. kuva 2). Vilté pullon kérjen ja silmén, silmiluomien tai sormien
vilistd kosketusta.

Kuva 2

6. Yksi tippa tiputetaan pussiin painamalla hitaasti pulloa. Purista pulloa kevyesti keskeltd ja anna
tippa tippua silmidan. Puristamisen ja pisaran ulostulon vélilld voi olla muutaman sekunnin
viive (ks. kuva 3). Ald purista lian voimakkaasti, jos et ole varma, kuinka timé ldike annetaan,
kysy ladkariltd, apteekkarilta tai sairaanhoitajalta.

Kuva 3

7. Sulje silmi ja paina silmidn sisdkulmaa sormella noin kahden minuutin ajan (ks. kuva 4). Taméa
estdd ladkettd paddsemastd muualle kehoon.
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Kuva 4
8. Toista vaiheet 5, 6 ja 7 toiseen silméén, jos lddkiri on midrdnnyt tekemééin niin.



9. Kéayton jilkeen ja ennen uudelleenkorkkausta pulloa on ravistettava kerran alaspdin koskematta
tippakédrkeen, jotta tippakidrkeen jidnyt neste saadaan poistettua. Tdmé on tarpeen, jotta voidaan
varmistaa seuraavien pisaroiden toimittaminen. Kierrd pullon korkki kiinni (ks. kuva 5).
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Kuva 5
Jos tippa menee silmési ohi, yritd uudelleen.

Jos kiytit enemmiin Tidimaz-valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos olet tiputtanut silméén lian monta tippaa tai jos olet vahingossa ottanut Tidimaz-valmistetta suun
kautta tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, seurauksena voi olla mm. pyorrytysta,
hengitysvaikeuksia taipulssin hidastumista. Ota aina yhteyttd ldékériin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Tidimaz-valmis te tta

Kayti titd [ddkettd aina ladkérin ohjeen mukaan.

Jos unohdat yhden tiputuskerran, tiputa ldéke heti muistaessasi. Jos kuitenkin seuraavan annoksen
ajankohta on jo lahelld, tiputa silmitipat vasta silloin ja jatka normaalin annosaikataulun mukaisesti.
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Tidimaz-valmisteen kiyton

Jos haluat lopettaa tdmén ladkkeen kiyton, keskustele ensin lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset:

Jos sinulle ilmaantuu jokin s e uraavista haittavaikutuksista, lopeta timin lidkke en kiytto ja
hakeudu heti lddkériin, koska nimai voivat olla liiikke en aihe uttaman re aktion oireita.

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 1 000:sta):

o rintakipu, turvotus (nesteen kerdéntyminen), sydimen rytmin tai nopeuden muutokset,
kongestiivinen sydidmen vajaatoiminta (sydidnsairaus, johon littyy hengenahdistusta seka
jalkojen ja sddrien turvotusta nesteen kertymisen vuoksi), syddmenpysidhdys, sydiantukos,
alhainen verenpaine, aivoiskemia (aivojen heikentynyt verenkierto), aivohalvaus.

o hengenahdistus, hengitysvajaus, keuhkojen hengitysteiden ahtauma.

o systeemisten allergisten reaktioiden merkit ja oireet, mukaan lukien angioedeema, urtikaria,
kutina, ihottuma, anafylaksia.

° vaikeat thoreaktiot, mukaan lukien turvotus ihon alla.

Muut sivuvaikutukset:

Voit yleensé jatkaa tippojen kayttod, elleivit vaikutukset ole vakavia. Jos olet huolissasi, keskustele
ldskirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Ali lopeta Tidimaz -valmisteen kiyttdd keskustelematta
ladkarisi kanssa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu dortsolamiditimololi tai jommallakummalla sen
vaikuttavista aineista joko kliinisissd tutkimuksissa tai valmisteen tultua markkinoille:



Hyvin yleinen (voi esiintyi useammalla kuin 1 kiyttidjalla 10:sti):
o Silmien polttelu ja pistely, makuhairiot.

Yleinen (voi esiintyé enintiiin 1 kayttijilld 10:sti):

o Vaikutukset silmédén: Siimén ja silmidn ympéryksen punoitus, siimien kutina tai vetistiminen,
sarveiskalvon haavauma (silmdmunan etuosan vaurio), silmén ja silmédn ympéryksen turvotus
ja/tai drsytys, roskan tunne silméssé, sarveiskalvon tuntoherkkyyden aleneminen (ei reagoi
roskan tunteeseen eikd kipuun silmdssi), silmikipu, kuivat silmét, ndon himértyminen.

o Yleiset sivuvaikutukset: péadnsarky, sivuontelotulehdus (sinuiitti, paineen tai tukkoisuuden tunne
nendssi), pahoinvointi, heikkous/vasymys ja uupumus.

Melko harvinainen (voi esiintyi enintdén 1 kiyttijialla 100:sta):

o Vaikutukset silmédén: Silmén vérikalvon tulehdus, ndkohiirict kuten valontaittokyvyn
muutokset (joissakin tapauksissa mustuaista pienentdvien ladkkeiden kayton lopettamisen
seurauksena).

o Yleiset sivuvaikutukset: Heitehuimaus, masennus, hidas syddmen lydntitiheys, pyOrtyminen,
hengenahdistus, ruoansulatushdiriét ja munuaiskivet.

Harvinainen (voi esiintyi enintéiiin 1 kiyttajélla 1 000:sta):

o Vaikutukset silmédén: tilapdinen lyhytndkdisyys, joka saattaa parantua, kun hoito lopetetaan,
verkkokalvon alla olevan verisuonia sisiltdvdn kerroksen irtoaminen suodatusleikkauksen
seurauksena, mikd voi aiheuttaa ndkohdirioitd, similiomien roikkuminen (silmé pysyy puoliksi
kiinni), kaksoisndko, simidluomien kuoriutuminen, sarveiskalvon turvotus (ja ndkohéirididen
oireita), alhainen silménpaine.

o Yleiset sivuvaikutukset:

- voimakkaat syddmenlyonnit, jotka voivat olla nopeita tai epasdannollisida (sydamentykytys),

- Raynaud'n oireyhtymad, késien ja jalkojen turvotus tai kylmyys seké verenkierron
heikentyminen késivarsissa ja sdérissd, krampit ja/tai kipu séérissé kiveltdessa (katkokévely),

- yské, nielun drsytys, suun kuivuminen,

- unettomuus, painajaisunet, muistin menetys

- kdsien ja jalkojen pistely tai tunnottomuus ja myastenia gravis merkkien ja oireiden

lisidntyminen (lihasheikkoussairaus),

- seksuaalisen halun heikkeneminen,

- systeeminen lupus erythematosus (immuunisairaus, joka voi aiheuttaa sisielinten
tulehduksen),

- korvien soiminen, nuha, nendn verenvuoto,

- ripuli,

- kosketusihottuma, hiustenldhtd, hopeanhohtoisen valkea ihottuma (psoriaasin kaltainen
ihottuma),

- Peyronien tauti (joka voi aiheuttaa peniksen kéyristymisen),

- allergiatyyppiset reaktiot kuten ihottuma, nokkosihottuma, kutina, harvoissa tapauksissa
mahdollisesti huulien, silmien ja suun turvotus, hengityksen vinkuminen.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):
Yleiset sivuvaikutukset: hallusinaatiot, nopeutunut sydimen syke, verenpaineen kohoaminen.
Vaikutukset silmédén: vieraan kappaleen tunne silméssé (tunne, ettd siméisséisi on jotain).

Kuten muut paikallisesti annettavat silmélddkkeet, timololi imeytyy verenkiertoon. Tamé saattaa
aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin suun kautta otettavilla beetasalpaajilla. Haittavaikutusten
esiintyminen silmddn annettavilla beetasalpaajilla on harvinaisempaa kuin esim. suun kautta otettavilla
tai suonensisdisesti annettavilla beetasalpaajilla. Lueteltuihin muihin haittavaikutuksin kuuluvat
beetasalpaajien luokassa havaitut reaktiot, kun niitd kaytetdén silmisairauksen hoitoon.



Tunte maton:
Yleiset sivuvaikutukset Alhainen verensokeri, syddmen vajaatoiminta, vatsakipu, oksentaminen,
lihassérky (joka eijohdu likunnasta), seksuaalinen toimintahiirio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan liséé tietoa timén lidkkeen turvallisuudesta.

5. Tidimaz-valmiste e n séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titd Eikettd pullon etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttdpdiviméirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopéivd tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Séilytd avaamisen jilkeen alle 30 °C.

Pullo 5 ml

Havitd 60 paivan kuluttua pullon ensimméiisestd avaamisesta, vaikka liuosta olisikin jiljella.
Pullo 10 ml

Havitd 90 péivan kuluttua pullon ensimmaéisestd avaamisesta, vaikka luosta olisikin jaljell.
Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Tidimaz sisltaa

- Vaikuttavat aineet ovat dortsolamidi ja timololi. Yksi millilitra siséltda
dortsolamidihydrokloridia, joka vastaa 20 mg dortsolamidia, ja timololimaleaattia, joka
vastaa 5 mg timololia.
Jokainen tippa (noin 35 pl) siséltdd 0,70 mg dortsoliamidia ja 0,18 mg timoloka.

- Muut aineet ovat hydroksietyyliselluloosa, mannitoli (E421), natriumsitraatti (E331),
natriumhydroksidi (E524) (pH:n sddtimistd varten), puhdistettu vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Tidimaz on kirkas, vériton tai ldhes varitén, hiukan viskoosi liuos.

Tati ladkettd on saatavana valkoisissa LDPE-pulloissa, joissa on moniannos HDPE-tiputin, jossa on
silikoniventtiili ja peukaloinnilta suojattu HDPE-kierrekorkki, seké pahvilaatikko.

Pakkauskoot: 1 pullo x 5 ml, 3 pulloa x 5 ml, 1 pullo x 10 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Puola


http://www.fimea.fi/

Valmis taja

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Puola

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.01.2023



Bipacksedel: information till anviindaren

Tidimaz 20 mg/ml + S mg/ml 6gondroppar, 16s ning
dorzolamid/timolol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Tidimaz ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Tidimaz
Hur du anvéinder Tidimaz

Eventuella biverkningar

Hur Tidimaz ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SN o e

1. Vad Tidimaz ir och vad det anvénds for

Tidimaz mnehéller tva likemedelssubstanser: dorzolamid och timolol. Tidimaz &dri form av sterila
6gondroppar utan konserveringsmedel.

- Dorzolamid tillhér en grupp likemedel, s k karbanhydrashdmmare.
- Timolol tillhér en grupp likemedel som kallas betablockerare.
Dessa likemedelssubstanser sénker trycket i 6gat pé olika sétt.

Tidimaz anvénds for att sédnka ett forhojt tryck i 6gat vid glaukom ndr behandlingen med 6gondroppar
innehallande enbart betablockerare inte ar tillrdcklig.

Dorzolamid och timolol som finns i Tidimaz kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Tidimaz

Anvind inte Tidimaz:

- om du &r allergisk mot dorzolamidhydroklorid, timololmaleat eller ndgot annat innehallsdmne
i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du nu har eller tidigare haft luftvigsproblem sédsom astma eller svar kronisk obstruktiv
bronkit (svér lungsjukdom som kan orsaka vdsande andning, andningssvérigheter och/eller
langvarig hosta)

- om du har lag puls, hjartsvikt eller storningar i hjartrytmen (oregelbundna hjirtslag)

- om du har svar njursjukdom eller njurbesvér eller tidigare haft njursten

- om surhetsgraden i ditt blod &r forh6jd pa grund av forhdjda kloridnivaer i blodet
(hyperkloremisk acidos).

Kontakta likare eller apotekspersonal om du inte dr séker pd om du ska anvénda detta likemedel.



Varningar och forsiktighetsatgirder

Tala med ldkare innan du anvénder Tidimaz.

Beriitta for likaren om eventuella medicinska problem eller 6gonbesvér som du har eller tidigare har

haft:

- sjukdom 1 hjirtats kranskérl (symtom kan vara brostsmérta eller tryck dver brostet, andndd, eller
kvavningskdnsla), hjartsvikt, lagt blodtryck

- rubbningar i hjirtrytm sadsom Iag puls

- andningsbesvér, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom

- sjukdom som innebdr dalig blodcirkulation (som Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom)

- diabetes, eftersom timolol kan dolja tecken och symtom pé lagt blodsocker

- overaktiv skoldkortel, eftersom timolol kan dolja tecken och symtom pa detta

- eventuella allergier eller anafylaktiska reaktioner,

- muskelsvaghet eller har diagnostiserats med myasthenia gravis.

Tala om for likaren innan du genomgar en operation att du tar Tidimaz, eftersom timolol kan foérédndra
effekterna av vissa likemedel som anvinds under anestesi.

Tala med ldkaren om du under behandlingen med Tidimaz:

- utvecklar 6gonirritation eller nya 6gonproblem sasom rodnad i 6gat eller svullnad av
ogonlocken, kontakta likaren omedelbart.

- misstinker att Tidimaz orsakar en allergisk reaktion eller Gverkénslighet (till exempel hudutslag,
svar hudreaktion eller rodnad och klada i 6gat), sluta anvénda detta Iikemedel och kontakta
lakaren omedelbart.

- utvecklar en 6goninfektion, f& en 6gonskada, genomgé en dgonoperation eller utvecklar en
reaktion inklusive nya eller forvarrade symtom.

Tidimaz har inte studerats hos patienter som anvénder kontaktlinser. Om du anvinder mjuka
kontaktlinser, radgor med likare fore anvéndning av detta likemedel.

Barn
Det finns begrdnsad erfarenhet av dorzolamid och timolol i konserverad formulering hos spddbarn och
barn.

Aldre
I studier med dorzolamid och timolol i konserverad formulering var effekterna likartade hos bade édldre
och yngre patienter.

Anvinds till patienter med nedsatt leverfunktion
Beritta for likaren om eventuella leverproblem som du nu har eller har lidit av tidigare.

Andra liikkemedel och Tidimaz

Tidimaz kan paverka eller paverkas av andra likemedel du anvénder, inklusive andra 6gondroppar for
behandling av glaukom. Tala om for likaren om du anvénder eller tinker anvénda likemedel som
sénker blodtrycket, hjartmedicin eller likemedel mot diabetes.

Tala om for ldkaren eller apotekspersonalen om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tidnkas
anvinda andra likemedel inklusive andra 6gondroppar eller receptfria likemedel. Detta dr sérskilt
viktigt om du:
- anvénder likemedel som sénker blodtrycket eller for att behandla hjartsjukdom (sdsom
kalciumblockerare, betablockerare eller digoxin)
- anvénder andra 6gondroppar som innehéller en betablockerare
- anvénder en annan karbanhydrashdmmare sdsom acetazolamide
- anvdnder monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) - likemedel som anvinds for att
behandla depression och andra storningar i nervsystemet,
- anvénder parasympatomimetiska likemedel som kan ha ordinerats for att hjilpa dig passera
urine. Parasympatomimetika ar ocksa en speciell typ av likemedel som ibland anvénds for att
hjilpa aterstilla normala tarmrorelser.
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- anvénder opioider som morfin som anvénds for att behandla méttlig till svir smérta

- anvénder likemedel for behandling av diabetes

- anvénder antidepressiva likemedel som kallas fluoxetin och paroxetine

- anvénder likemedel som innehaller sulfonamid, anvinds till exempel vid behandling av
infektioner,

- anvinder kinidin (anvdnds for behandling av hjartakommor och vissa typer av malaria).

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Anvind inte Tidimaz under graviditet.

Amning
Anvind inte Tidimaz om du ammar. Timolol kan komma &ver i brostmjolken.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier avseende effekter pa formagan att kora bil och anvinda maskiner har utforts. Tidimaz kan
ge biverkningar som t ex dimsyn vilket kan paverka din férmaga att kora bil eller anvdinda maskiner.
Kor inte bil eller anvind inte maskiner férrdn du mér bra eller din syn ar klar. Du &r sjilv ansvarig for
att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som kraver skirpt
uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvindning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Tala
med ldkaren sjukskotaren eller apotekspersonalen om du &r oséker.

3. Hur du anvander Tidimaz

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r osiker.
Lamplig dos och behandlingstid bestdms av ldkaren.

Rekommenderad dos &r en droppe morgon och kvill i 6gat/6gonen som ska behandlas.

Om Tidimaz anvinds tillsammans med andra 6gondroppar bor 6gondropparna tas med minst
10 minuters mellanrum. Ogonsalvor ska administreras sist.

Andra inte doseringen utan att ridgora med likare.

Lat inte spetsen pé flaskan vidrora dgat eller omraden runt 6gat. Den kan bli fororenad med bakterier
som kan orsaka ogoninfektioner som leder till allvarliga skador pa ogat, till och med synforlust. For att
undvika eventuell kontaminering av flaskan, tvétta hinderna innan du anvinder detta likemedel och
hall flaskans spets borta fran kontakt med nagon yta.

Innan du anvinder detta likemedel:

- Innan du ska droppa i en droppe i 6gat for forsta gdngen, bor du forst och framst 6va pa att
anvianda droppflaskan genom att klimma ihop den langsamt sd att en droppe trycks ut i luften,
bort fran dgat.

- Nar du ar sdker pa att du kan trycka ut en droppe i taget bor du vélja den position som du tycker
ar mest bekvam f0r att droppa i en droppe (du kan sitta ner, ligga pa rygg eller std framfor en

spegel).
Bruksanvisning
1. Tvétta hinderna noggrant innan du anvénder detta likemedel.

2. Om forpackningen eller flaskan &r skadad ska du inte anvénda likemedlet.
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3. Nairdu anvinder likemedlet for forsta gdngen ska du skruva av locket efter att ha kontrollerat
att den forseglade ringen pa locket inte har brutits. Du bor kdnna ett latt motstind tills den
sikerhetsforseglade ringen bryts av (se bild 1).
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Bild 1

Om den sdkerhetsforseglade ringen dr 16s, kasta den eftersom den kan falla ner i 6gat och orsaka
skador.

Luta huvudet bakat och dra forsiktigt ner det nedre 6gonlocket for att bilda en ficka mellan Ogat
och dgonlocket (se bild 2). Undvik kontakt mellan flaskans spets och ditt 6ga, dgonlock eller
fingrar.

Bild 2
Droppa ien droppe i fickan genom att trycka Ildngsamt pd flaskan . Tryck forsiktigt i mitten av
flaskan och Iat en droppe falla neri 6gat. Det kan vara nagra sekunders fordrojning fran det att
man trycker pa flaskan tills droppen kommer ut (se bild 3). Tryck inte for hart. Om du inte ar
siker pa hur du ska droppa i din medicin, fraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

=

)

[
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Bild 3
Shut 6gat och tryck med ett finger i den inre 6gonvran i ungefar tvd minuter (se bild 4). Detta
forhindrar att likemedlet kommer ut i resten av kroppen.

Bild 4

Upprepa steg 5, 6 och 7 i ditt andra 6ga om ldkaren har sagt till dig att gora detta.

Efter anvandning och innan korken sétts pa igen ska flaskan skakas en gang i nedatgadende
riktning, utan att vidrora droppspetsen. Detta for att avlagsna eventuell kvarvarande vitska pa
spetsen. Detta dr nodvandigt for att sdkerstilla att efterfoljande droppar kan droppas. Skruva
sedan pé flaskans kork (se bild 5).
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Bild 5
Om en droppe kommer utanfor 6gat, forsok igen.

Om du har anviint for stor méingd av Tidimaz

Om du stoppar for manga droppar i 6gat eller svéljer nagot av innehallet i flaskan kan du bli yr
i huvudet, fa svart att andas eller kénna att din puls har avtagit. Kontakta din likare omedelbart.
Om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av misstag kontakta omedelbart likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att anviinda Tidimaz

Det dr viktigt attta Tidimaz enligt likarens anvisningar. Omdu glomt bort att ta en dos, ta den sé fort
som mojligt. Om det diremot borjar bli dags att ta nista dos hoppa da 6ver den bortglomda dosen och
folj sedan ditt vanliga doseringsschema. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Tidimaz
Om du vill avbryta behandlingen med likemedlet radgor forst med likaren. Om du har ytterligare
fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:
Om du upplever nagon av foljande biverkningar, sluta anvinda detta liikemedel och kontakta
en likare omedelbart eller g till nirmaste akutmottagning.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

e brostsmartor, 6dem (vitskeansamling), forandringar ihjartslagens rytm eller hastighet,
hjartsvikt (hjartsjukdom med andndd och svullnad av fotter och ben pa grund av
vatskeansamling), hjartstillestdnd, hjirtstopp, lagt blodtryck, cerebralischemi (minskad
blodtillforsel till hjarnan), stroke

e andndd, andningssvikt, sammandragning av luftvigarna i lungorna

e tecken och symtom pé systemiska allergiska reaktioner, inklusive angioddem, urtikaria, klada,
hudutslag, anafylaxi.

e allvarliga hudreaktioner, inklusive svullnad under huden.

Andra biverkningar:
Du kan vanligtvis fortsétta att anvéinda dropparna, om inte effekterna ar allvarliga. Om du &r orolig,
prata med en likare eller apotekspersonal. Sluta inte anviinda Tidimaz utan att tala med likaren.

Foljande biverkningar har rapporterats med dorzolamid och timolol eller ett av &mnena:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare):
e Brinnande och stickande kénsla i 6gonen, smakforéndringar.
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):
e Effekteridgat: rodnad i och runt 6gat/dgonen, vattning eller klada i 6gat/Ggonen,
hornhinneerosion (skada pa det framre lagret av 6gongloben), svullnad och/eller irritation i
och runt dgat ( s), kinsla av att ha ndgot i 6gat, minskad hornhinnekénslighet (att fa nagot i
Ogat och inte kiinna det), 6gonsmérta, torra 6gon, dimsyn.
e Almidnna biverkningar: huvudvérk, bihdleinflammation (kénsla av spanning eller fyllighet i
nésan), illamaende, svaghet/trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e EffekteriOgat: inflammation i regnbagshinnan, synstorningar inklusive brytningsforandringar
(pa grund av utséttande av miotisk terapi i vissa fall).
e Almidnna biverkningar: yrsel, depression, lingsam hjirtrytm, svimning, andnod,
matsméltningsbesvér, njursten.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

o Effekter i dgat: tillfillig ndrsynthet som kan forsvinna nir behandlingen avbryts, avlossning av
skiktet under nidthinnan som innehéller blodkérl efter filtrationskirurgi som kan orsaka
synstorningar, hingande 6gonlock (gor att 6gat forblir halvt stangt) , dubbelseende,
Ogonlocksskorpa, svullnad av hornhinnan (med symtom pa synstoérningar), lagt tryck i dgat.

e Alimidnna biverkningar:

- kraftfulla hjértslag som kan vara snabba eller oregelbundna (hjartklappning),

- Raynauds fenomen, svullnad eller kyla i hinder och fotter och minskad cirkulation i armar
och ben, kramp i benen och/eller bensmérta nér du gar (klaudikation),

- hosta, irritation 1 halsen, muntorrhet,

- somnloshet, mardrommar, minnesforlust,

- stickningar eller domningar i hdnder eller fotter, en 6kning av tecken och symtom pa
myasthenia gravis (muskelstorning),

- minskad sexlust,

- systemisk lupus erythematosus (en immunsjukdom som kan orsaka inflammation 1 inre
organ),

- ringande ljud i rat, rinit, nisblod,

- diarré,

- kontaktdermatit, haravfall, hudutslag med vitt silverfargat utseende (psoriasiformt utslag),
- Peyronies sjukdom (som kan orsaka en krokning av penis),

- allergiska reaktioner som hudutslag, nisselfeber, klada, i sillsynta fall eventuell svullnad av
lappar, 6gon och mun, visande andning.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data):
Allminna biverkningar: hallucinationer, 6kad hjirtfrekvens, forhojt blodtryck.
Effekter i 6gat: kinsla av frimmande kropp i 6gat (kénsla av att det finns nagot i dgat).

Liksom andra likemedel som appliceras i dina 6gon, absorberas timolol i blodet. Detta kan orsaka
liknande biverkningar som med orala betablockerare. Forekomsten av biverkningar efter topikal
oftalmisk administrering ar ligre dn nér likemedel till exempel tas via munnen eller injiceras. Angivna
ytterligare biverkningar inkluderar reaktioner som ses inom klassen betablockerare nir de anvénds for
behandling av 6gonsjukdomar.

Ingen kéind frekvens:
Allmédnna biverkningar: laga blodsockernivaer, buksmirtor, krikningar, muskelsmérta som inte
orsakas av trining, sexuell dysfunktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
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Webbplats: www.lakemedelsverket.se
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Tidimaz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pé kartongen och flaskan efter EXP.
Utgangsdatumet 4r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter forsta 0ppnandet av flaskan - férvara vid hogst 30 °C.

Flaska 5 ml

Kassera 60 dagar efter forsta 6ppnandet av flaskan, 4ven om det finns lite [6sning kvar.
Flaska 10 ml

Kassera 90 dagar efter forsta 6ppnandet av flaskan, &ven om det finns lite 16sning kvar.

For att hjdlpa dig komma ihdg datumet da du forst 6ppnade flaskan, skriv ner datumet pa kartongen.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr dorzolamid och timolol. Varje ml innehéller dorzolamidhydroklorid
motsvarande 20 mg dorzolamid samt timololmaleat motsvarande 5 mg timolol.

- Ovriga hjilpdmnen &r hydroxietylcellulosa, mannitol (E421), natriumcitrat (E331),
natriumhydroxid (E524) (for pH-justering), renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tidimaz ar klar, farglos, latt trogflytande 10sning

Detta likemedel ar tillgdngligt 1 vita LDPE-flaskor med flerdos-HDPE droppapplikator med
silikonventil och med manipuleringssédkert HDPE-skruvlock samt kartong.
Forpackningsstorlekar: 1 flaska x 5 ml, 3 flaskor x 5 ml, 1 flaska x 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polen

Tillverkare

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 19.01.2023
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