Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Duokopt 20 mg/ml + 5 mg/ml silmatipat, liues
dortsolamidi/timololi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitd tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méaaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kaytt66n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Duokopt on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Duokoptia
Miten Duokoptia kédytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Duokoptin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltod ja muuta tietoa
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1. Mita Duokopt on ja mihin sita kadytetaan

Duokopt on silmétippaliuos, joka ei sisdlld sdilytysaineita.

Duokopt sisdltda kahta ladkeainetta: dortsolamidia ja timololia.

¢ Dortsolamidi kuuluu ryhmaén ldédkeaineita, joita kutsutaan hiilihappoanhydraasin estdjiksi.
¢ Timololi kuuluu ryhmaéén ladkeaineita, joita kutsutaan beetasalpaajiksi.

Néama aineet alentavat silménpainetta eri tavoin.

Duokoptia kdytetddn kohonneen silménpaineen alentamiseen glaukooman hoidossa, kun
beetasalpaajasilmatipat yksinddn eivét riit.

Dortsolamidia ja timololia, joita Duokopt siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Duokoptia

Al kiayta Duokoptia

- jos olet allerginen (yliherkk&) dortsolamidihydrokloridille, timololimaleaatille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

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

- jos sinulla on hidas syddamensyke, syddamen vajaatoiminta tai rytmihdirititd (epdsaannolliset
syddmenlyonnit)

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai munuaisiin liittyvid ongelmia tai jos sinulla on ollut
munuaiskivia

- jos veresi happamuus on lisddntynyt vereen kerdantyneen kloridin vuoksi (hyperkloreeminen
asidoosi).



Jos olet epdavarma, voitko kayttda tata ladkettd, ota yhteys ladkariin tai apteekkiin.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen kuin kaytédt Duokoptia, kerro l4édkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle kaikista

sairauksista, my®s silmésairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut:
- sepelvaltimotauti (oireet saattavat sisdltdd rintakipua tai puristavaa tunnetta rinnassa,

hengenahdistusta tai tukehtumisen tunnetta), syddmen vajaatoiminta, matala verenpaine
- héirigitd sydamensykkeessa kuten syddmen harvalyontisyytta
- hengitysongelmia, astma tai keuhkoahtaumatauti
- ddreisvaltimotauti (kuten Raynaud'n tauti tai oireyhtyma)
- diabetes (sokeritauti), koska timololi saattaa peittdd matalasta verensokerista johtuvat oireet
- kilpirauhasen liikatoiminta, koska timololi saattaa peittdd sen oireet
- allergioita tai anafylaktisia reaktioita
- lihasheikkous, etenkin todettu myasthenia gravis.

Kerro lddkérille ennen leikkausta, ettd kdytat Duokopt-valmistetta, koska timololi saattaa muuttaa
joidenkin anestesialddkkeiden vaikutusta nukutuksen aikana.

Ota Duokopt-hoidon aikana heti yhteys ladkaériin,
- jos sinulle ilmaantuu silmien drsytysta tai mitd tahansa uusia silmédoireita, kuten silmien

punoitusta tai silmdluomien turvotusta

- jos epéilet Duokoptin aiheuttaneen allergisen reaktion tai yliherkkyyttd (esim. ihottumaa,
vaikean ihoreaktion, silmien punoitusta tai silmien kutinaa), lopeta Duokoptin kayttd

- jos silmési tulehtuvat tai vahingoittuvat, joudut silméleikkaukseen, saat uusia oireita tai oireesi
pahenevat.

Duokopt tiputetaan silméén, mutta se voi vaikuttaa koko elimistéon.

Jos kaytat piilolinsseja
Duokoptia ei ole tutkittu piilolinsseja kayttavilla potilailla.
Jos kaytat pehmeitd piilolinssejd, neuvottele ladkarin kanssa ennen kuin kéytat tatd ladketta.

Lapset
Séilytysainetta sisdltdvadn dortsolamidin ja timololin yhdistelmdvalmisteen kédytostd imeviisille ja
lapsille on vain vahén tietoa. Duokoptia ei suositella kaytettdavéksi 0—18-vuotiaille lapsille.

Iakkaat potilaat
Tutkimuksissa sdilytysainetta sisédltdvan dortsolamidin ja timololin yhdistelmévalmisteen on todettu
vaikuttavan ikdantyneisséd potilaissa samalla tavoin kuin nuoremmissa.

Maksan vajaatoimintaa sairastavat
Kerro ladkdrille kaikista maksasairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat
Kerro ladkarille kaikista munuaissairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut.

Muut ladkevalmisteet ja Duokopt

Duokopt voi vaikuttaa haitallisesti muiden kayttdmiesi ladkkeiden tehoon, mukaan lukien muut

silmétipat glaukooman hoitoon, tai muut ladkkeet voivat vaikuttaa haitallisesti Duokoptin tehoon.

Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttanyt tai

saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Tdma on erityisen tirkedd, jos kaytat:

- verenpaine- tai sydanlddkkeitd (kuten kalsiuminestdjid, beetasalpaajia tai digoksiinia)

- epdsddnnolliseen syddamen rytmin hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd, kuten kalsiuminestédjia,
beetasalpaajia tai digoksiinia

- muita silmétippoja, jotka sisdltavét beetasalpaajaa

- muita hiilihappoanhydraasin estéjid, kuten asetatsoliamidia



- monoamiinioksidaasin estdjia (MAQO:n estdjid), joita kdaytetddn masennuksen hoitoon

- parasympaattiseen hermostoon vaikuttavia ladkkeitd, joita on voitu méaaréta sinulle
virtsaamisongelmiin. Naitd 1adkkeitd kdytetddn joskus myds suoliston normaalin liikkeen
palauttamiseen.

- voimakkaita huumaavia kipulddkkeitd, kuten morfiinia

- diabeteslddkkeita

- masennuslddkkeitd fluoksetiinia tai paroksetiinia

- sulfavalmistetta

- kinidiinid (kdytetddn syddnvaivojen seké joidenkin malarialajien hoitoon).

Raskaus ja imetys
Aléd kdytd Duokoptia, jos olet raskaana, ellei 1adkari pida sitd valttdmattdmana.
Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Ali kiytd Duokoptia, jos imetét. Timololi saattaa p4dstd rintamaitoon. Kysy lddkériltd neuvoa ennen
minké&dn ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Tutkimuksia tdmén ladkkeen vaikutuksista ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn ei ole tehty.
Duokoptin kéyttdon liittyy haittavaikutuksia, kuten nd6n hamartymistd, jotka voivat vaikuttaa
ajokykyysi ja/tai kykyysi kdyttaa koneita. Alé aja dldké kdytd koneita, ennen kuin tunnet olosi hyvéksi
tai nédet selvasti.

Ladkkeet voivat heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtédviin ladkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1adkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Duokoptia kdytetadn

Kéyta tata laakettd juuri siten kuin ladkéari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma. Ladkari paattdd sopivan annostuksen ja hoidon keston.

Annostus

* Tavanomainen annos on yksi tippa hoidettavaan silmddn aamuin illoin.

» Jos kaytdt Duokoptia yhdessd muiden silmétippojen kanssa, eri lddkkeiden annostusvilin on oltava
vahintddn 10 minuuttia.

 Al4 muuta annosta neuvottelematta ladkérin kanssa.

e Al kosketa pullon kirjelld silméd tai silmid ympéroivdd aluetta. Pullon kérkeen voi tarttua
bakteereja, jotka voivat aiheuttaa silmatulehduksen ja edelleen mahdollisesti vakavan silmévaurion,
jopa ndadén menetyksen. Valmisteen likaantumisen vélttdmiseksi &ld kosketa pullon karjelld
mihink&é&n.

Kayttéohjeet

On tarkedd, ettd noudatat seuraavia kayttdohjeita:
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Ennen kuin avaat pullon ensimmaisen kerran, varmista, etta
pullon avaamattomuuden osoittava korkki on ehjd. Avaa sitten
pullo kiertamalla avaamattomuuden osoittava korkki auki.




1. Pese kddet huolellisesti ennen jokaista kdyttokertaa. Poista korkki
pullon kérjestd. Viltd koskemasta sormilla pullon kdrkeen.
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Pida pulloa ylésalaisin ja paina alaspiin useita kertoja, jotta pumppausmekanismi aktivoituu,

kunnes ensimmainen tippa ilmestyy nikyviin. Tdma toimenpide tehddan vain ensimmadisella
kéyttokerralla. Sita ei tarvitse tehda seuraavilla kayttékerroilla.

2. Aseta peukalo pullon yldosassa olevalle kielekkeelle ja etusormi
pullon pohjaan. Aseta sitten keskisormi pullon pohjassa olevalle
kielekkeelle. Pida pulloa ylosalaisin.

3. Taivuta paatdsi hiukan taaksepdin ja pidd pullon tiputuskarked
kohtisuoraan alaspdin silmaési yldpuolella. Veda toisen kdden
etusormella alempaa silmédluomea hiukan alaspéin. Syntyvaa taskua
kutsutaan alemmaksi sidekalvopussiksi. Véltd koskettamasta pullon
kérjelld sormiasi tai silméaaési.

Tiputa tippa hoidettavan silmén alempaan sidekalvopussiin
painamalla nopeasti ja napakasti. Automaattinen
annostelumekanismi vapauttaa yhden tipan joka pumppauksella.

Jos tippa ei irtoa, ravista pulloa varovasti niin, ettd tiputuskarjessa oleva tippa irtoaa. Toista
sitten vaihe 3.

o \ 4. Sulje silmét ja paina sormella nendnpuoleista silmédnurkkaa 2
) minuutin ajan. Néin estét silmétippoja levidmaéstd muualle
elimistdon.
Lul:- - é

5. Kiinnitd korkki paikalleen heti kdyton jdlkeen.

Jos kiytdt enemman Duokoptia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,

112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos olet tiputtanut silmdén liilan monta tippaa tai jos olet vahingossa ottanut Duokoptia suun kautta,
seurauksena voi olla mm. pyorrytystd, hengitysvaikeuksia tai pulssin hidastumista. Ota heti yhteys
ladkariin.

Jos unohdat kiyttada Duokoptia

Kaéyta tata 1adketta aina 1ddkéarin ohjeen mukaan.

Jos unohdat yhden tiputuskerran, tiputa ladke heti muistaessasi. Jos kuitenkin seuraavan annoksen
ajankohta on jo ldhelld, tiputa silmétipat vasta silloin ja jatka normaalin annosaikataulun mukaisesti.
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Duokoptin kdytén

Jos haluat lopettaa tdémén ladkkeen kdyton, keskustele ensin ladkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia timén 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen



4, Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Voit yleensi jatkaa silméatippojen kayttod, elleividt haittavaikutukset ole vakavia. Jos olet huolissasi,
kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Ald lopeta Duokopt-valmisteen kayttod keskustelematta
ladkarin kanssa.

Allergiset reaktiot

Yleiset allergiset reaktiot, mukaan lukien ihonalainen turvotus, jota voi esiintyd kasvoissa tai raajoissa
ja joka voi tukkia hengitystiet, mikéa saattaa aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia,
nokkosihottuma tai kutiava ihottuma, paikallinen tai laaja-alainen ihottuma, kutina, vakava ja yllattava
henked uhkaava allerginen reaktio. Jos sinulla ilmenee jokin tdllainen reaktio, lopeta Duokoptin kaytto
ja ota heti yhteys ladkariin.

Hyvin yleinen (yli 1 kdyttajdlla kymmenestd):
Silmien polttelu ja pistely, makuhéiriot.

Yleinen (enintddn 1 kayttijdlla kymmenestd):

Silmén ja silmdn ympéaryksen punoitus, silmien kutina tai vetistiminen, sarveiskalvon haavauma
(silmédmunan etuosan vaurio), silmén ja silmédn ympéryksen turvotus ja/tai drsytys, roskan tunne
silmdssd, sarveiskalvon tuntoherkkyyden aleneminen (ei tunne roskaa silméssa tai silmékipua),
silmdkipu, silmien kuivuminen, nd6n hamértyminen, padnsarky, sivuontelotulehdus (sinuiitti, paineen
tai tukkoisuuden tunne nendssé), pahoinvointi, heikkous/vasymys ja uupumus.

Melko harvinainen (enintddn 1 kayttajalla sadasta):

Heitehuimaus, masennus, silmén vérikalvon tulehdus, ndkohairiot, kuten valontaittokyvyn muutokset
(joissakin tapauksissa mustuaista pienentdvien lddkkeiden kéaytdn lopettamisen seurauksena), hidas
syddmen lyontitiheys, pyortyminen, hengitysvaikeus, ruoansulatushdiriét ja munuaiskivet.

Harvinainen (enintdédn 1 kayttdjalla tuhannesta):

SLE (systeeminen lupus erythematosus; autoimmuunitauti, joka voi aiheuttaa tulehduksen
sisdelimissd), jalkojen tai kdsien pistely ja tunnottomuus, unettomuus, painajaisunet, muistin menetys,
myastenia gravis -oireiden (lihasheikkoussairaus) lisddntyminen, seksuaalisen halun heikkeneminen,
aivohalvaus, ohimenevé likindkdisyys joka voi hévitd, kun hoito lopetetaan, verkkokalvonalaisen
verisuonia sisdltdvan kerroksen irtauma filtroivan silméaleikkauksen jalkeen, mikéa saattaa aiheuttaa
ndkohdirioitd, riippuluomi (silmé pysyy puoliummessa), kahtena ndkeminen, silmédluomen
karstoittuminen, sarveiskalvon turpoaminen (ilmenee nidkohdiriding), alentunut silménpaine, korvien
soiminen, matala verenpaine, syddmen rytmin tai sykenopeuden muutokset, syddmen vajaatoiminta
(sydédnsairaus, jossa esiintyy hengdstymista ja jalkojen turpoamista nesteen kertymisen takia), turvotus
(nesteen kertyminen), aivoiskemia (verenpuute aivoissa), rintakipu, voimakkaat syddmenly&nnit, jotka
voivat olla nopeita tai epasddnnéllisid (sydamentykytys), syddnkohtaus, Raynaud'n oireyhtymd, késien
ja jalkojen turvotus tai kylmyys sekd verenkierron heikentyminen késivarsissa ja sdarissd, krampit
ja/tai kipu sddrissa kéveltdessa (katkokavely), hengdstyneisyys, keuhkojen toiminnan heikentyminen,
nendn vuotaminen tai tukkoisuus, nendverenvuoto, keuhkoputkien supistuminen, yska, nielun arsytys,
suun kuivuminen, ripuli, kosketusihottuma, hiustenl&hto, hopeanhohtoisen valkea ihottuma (psoriaasin
kaltainen ihottuma), Peyronien tauti (joka voi aiheuttaa peniksen kédyristymisen), allergiatyyppiset
reaktiot kuten ihottuma, nokkosihottuma, kutina, harvoissa tapauksissa mahdollisesti huulien, silmien
ja suun turvotus, hengityksen vinkuminen tai vaikeat ihoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Muiden paikallisesti annettavien silmélddkkeiden tavoin timololi imeytyy verenkiertoon. Tdma saattaa
aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin suun kautta otettavilla beetasalpaajilla. Haittavaikutusten
esiintyminen silmddn annettavien beetasalpaajien kdytén yhteydessd on harvinaisempaa kuin esim.
suun kautta otettavia tai suonensisdisesti annettavia beetasalpaajia kdytettdessa.



Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu kdytettiessa samaan ryhmaan kuuluvia ladkkeita
silmdsairauksien hoidossa.

Tuntematon: kiytettdvissa olevat tiedot eivit riitd arviointiin

Matala verensokeri, syddmen vajaatoiminta, sydamen rytmihdirié, nopeutunut sydamen syke,
verenpaineen kohoaminen, vatsakipu, oksentaminen, lihassérky (joka ei johdu liikunnasta),
seksuaalinen toimintahdirio, hengenahdistus, roskan tunne silméssd, aistiharha (hallusinaatio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Duokoptin sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tata 1aakettd kotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kéyttopaivimaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.
Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Duokopt on kaytettdva 2 kuukauden kuluessa avaamisesta. Kirjoita pullon avauksen pdivamaara
kotelon pééille.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eiké havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdmattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita Duokopt sisdltda

- Vaikuttavat aineet ovat dortsolamidi ja timololi. Yksi millilitra sisédltad 22,25 mg
dortsolamidihydrokloridia, mika vastaa 20 mg:aa dortsolamidia, ja 6,83 mg timololimaleaattia,
mika vastaa 5 mg:aa timololia.

- Muut aineet ovat hydroksietyyliselluloosa, mannitoli, natriumsitraatti, natriumhydroksidi
(pH:n sddtoon) ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Duokopt on kirkas, vériton tai kellertdva liuos.

Duokoptista on saatavana seuraavia pakkauskokoja:

* 5 ml:n moniannospullo (vdhintddn 125 tippaa liuosta, joka ei sisdlld sdilytysaineita), jossa on
pumppu ja siind oikeaa kasittelyd helpottavat sormituet.

* 10 ml:n moniannospullo (vdhintddn 250 tippaa liuosta, joka ei sisdlld sdilytysaineita), jossa on
pumppu ja siind oikeaa kasittelyd helpottavat sormituet.

» Pakkaus, jossa kolme 5 ml:n moniannospulloa, joissa on pumppu ja siind oikeaa kisittelyd
helpottavat sormituet.


http://www.fimea.fi/

* Pakkaus, jossa kaksi 10 ml:n moniannospulloa, joissa on pumppu ja siind oikeaa késittelya
helpottavat sormituet.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Laboratoires THEA

12 Rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Valmistaja

DELPHARM TOURS

Rue Paul Langevin

37170 Chambray-les-Tours
Ranska

tai

Laboratoires THEA

Rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

tai

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

20019 Settimo Milanese

Italia

Paikallinen edustaja:
Théa Nordic AB, Frosundaviks Allé 1, 169 70 Solna, Ruotsi

info.nordic@theapharma.com

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Itdvalta, Bulgaria, Espanja, Kypros, Kreikka, Tanska, Suomi, Saksa, Italia, Islanti, Norja, Puola,
Portugali, Romania, S1ovenia, RUOLSI.........ceivieeieriiriienienieeie ettt eieeseesveebeeseeeseeesaeensaens Duokopt
Belgia, Tshekki, Ranska, Luxemburg, Alankomaat, Slovakia...........ccceeeueeerrrrcieeesereesereeeneennn Dualkopt

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07.03.2025

Lisétietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Duokopt 20 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, losning
dorzolamid/timolol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

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

- Om du far nagra biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Duokopt &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Duokopt
Hur du anvdnder Duokopt

Eventuella biverkningar

Hur Duokopt ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Uk wWN =

1. Vad Duokopt ar och vad det anvands for

Duokopt &r konserveringsmedelsfria 6gondroppar, 16sning.

Duokopt innehaller tva aktiva substanser: dorzolamid och timolol.

¢  Dorzolamid tillhér en grupp ldkemedel som kallas karbanhydrashdmmare.
¢  Timolol tillhor en grupp lidkemedel som kallas betablockerare.

Dessa ldkemedelssubstanser sanker trycket i 6gat pa olika stt.

Duokopt anvénds for att sanka ett forhojt tryck i 6gat vid gron starr (glaukom) nar behandling med
ogondroppar innehdllande enbart betablockerare inte ar tillrdcklig.

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

2. Vad du behéver veta innan du anvander Duokopt

Anvind inte Duokopt:

e om du dr allergisk (6verkénslig) mot dorzolamidhydroklorid, timololmaleat eller nagot annat
innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

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

e om du har lag puls, hjartsvikt eller storningar i hjartrytmen (oregelbundna hjartslag)

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

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

Kontakta ldkare eller apotekspersonal om du ar tveksam till om du bér anvdanda Duokopt.



Varningar och forsiktighet

Berdtta for din ldkare, apotekspersonal eller sjukskdéterska om eventuella medicinska problem eller

ogonbesvir som du har eller tidigare har haft, innan du anvédnder Duokopt:
¢  sjukdom i hjartats kranskérl (symtom kan vara brostsmaérta eller tryck over brostet, andnod, eller

kvavningskansla), hjartsvikt, 1agt blodtryck

rubbningar i hjartrytm sdsom lag puls

andningsbesvir, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

sjukdom som innebér dalig blodcirkulation (som Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom)
diabetes, eftersom timolol kan délja tecken och symtom pa gt blodsocker

overaktiv skoldkortel, eftersom timolol kan délja tecken och symtom pa detta

allergi eller anafylaktiska reaktioner

muskelsvaghet, sdrskilt i fall av diagnostiserad myastenia gravis.

Beritta for din ldkare innan en operation att du tar Duokopt, eftersom timolol kan férdndra effekten av
vissa ldkemedel som anvédnds under narkos.

Under behandling med Duokopt, kontakta omedelbart din ldkare om du:
e  kénner irritation av nagot slag i 6gat eller far andra 6gonproblem, som t ex réda 6gon eller svullna

ogonlock

e misstdnker att Duokopt orsakar en allergisk reaktion eller 6verkénslighet (t ex hudutslag, svar
hudreaktion eller rodnad och kldda i 6gat). Avbryt i sa fall behandlingen.

e utvecklar en 6goninfektion, far en 6gonskada, genomgar 6gonkirurgi eller utvecklar en reaktion
med symtom som forvérras eller som du inte tidigare upplevt.

Duokopt 6gondroppar kan paverka hela kroppen.

Om du anvinder kontaktlinser
Duokopt har inte studerats pa patienter som anvander kontaktlinser.
Om du anvander mjuka kontaktlinser, radgor med lékare fore anvdndning av Duokopt.

Barn

Erfarenhet fran behandling av spadbarn och barn med kombinerad dorzolamid/timolol-formulering
innehdllande konserveringsmedel &r begransad. Duokopt rekommenderas inte till barn i dldern 0 till
18 ar.

Aldre
I studier med kombinerad dorzolamid/timolol-formulering innehéllande konserveringsmedel var
effekten jamforbar hos dldre och yngre patienter.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Beritta for din ldkare om du har eller tidigare har haft ndgon form av leverbesvir.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Beritta for din ldkare om du har eller tidigare har haft ndgon form av njurbesvar.

Anvandning av andra likemedel och Duokopt

Duokopt kan paverka eller paverkas av andra ldkemedel du anvéander, inklusive andra 6gondroppar for

behandling av glaukom.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvidnda

andra ldkemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du:

e anvidnder lidkemedel som sdnker blodtrycket eller for att behandla hjartsjukdom (sasom
kalciumblockerare, betablockerare eller digoxin)

e anvander ldkemedel for att behandla oregelbunden hjartrytm som t ex kalciumblockerare,
betablockerare eller digoxin

e  anvidnder andra 6gondroppar som innehaller en betablockerare

e anvidnder en annan karbanhydrashdmmare sdsom acetazolamid



¢ anvander monoaminoxidashammare (MAQO-hdmmare), som anvands for att behandla depression
e anvidnder ldkemedel som du fatt for exempelvis vattenkastningsbesvar (parasympatomimetika).
Parasympatomimetika ar en typ av likemedel som ibland ocksa anvénds for att aterfa normala
tarmrorelser.

anvander vissa starka smartstillande narkotiska ldkemedel sésom morfin

anvander lakemedel for behandling av diabetes

anvander antidepressiva lakemedel som kallas fluoxetin och paroxetin

anvander liakemedel som innehaller sulfonamid

anvander kinidin (lakemedel fér behandling av hjartsjukdomar och vissa typer av malaria).

Graviditet och amning
Anvénd inte Duokopt om du dr gravid om inte ldkare anser att det &r nodvéndigt.
Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier avseende effekter pa formdgan att kora bil och anvanda maskiner har utférts. Duokopt kan
ge biverkningar som t ex dimsyn, vilket kan paverka din formaga att kora bil och/eller skta maskiner.
Vinta med att kora eller skota maskiner till dess du kdnner dig bra eller din syn ar klar. Du &r sjalv
ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete som kréaver
skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formdga i dessa avseenden &r
anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l4kare eller apotekspersonal om du &r osédker.

3. Hur du anviander Duokopt

Anvind alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du dr osdker. Lamplig dos och behandlingstid bestdms av ldkaren.

Dosering

¢ Vanlig dosering &ar 1 droppe morgon och kvill i 6gat/6gonen som ska behandlas.

¢  Om Duokopt anvédnds tillsammans med andra 6gondroppar bér 6gondropparna tas med minst
10 minuters mellanrum.

e Andra inte doseringen utan att raidgéra med likare.

e Setill att flaskans spets inte vidror 6gat eller omradet runt 6gat. Detta kan leda till férorening med
bakterier som kan orsaka 6goninfektioner, vilket kan leda till allvarlig 6gonskada, &ven synforlust.
For att undvika att fororena innehallet i flaskan, se till att flaskans spets inte kommer i kontakt
med nagra féremal.

Bruksanvisning

Det &r viktigt att f6lja nedanstaende instruktioner nar du anvander detta lakemedel:

5k @
@é Se till att den forseglade korken dr obruten innan du anvander
flaskan for forsta gangen. Skruva bestamt av den forseglade

korken for att 6ppna flaskan.
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{ 1. Innan varje anvdndning, tvdtta hdnderna 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 géller endast vid den allra forsta anviandningen och ér inte

nodvandigt for de kommande anviandningarna.

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

3. For att anvénda, luta huvudet bakat en aning och hall flaskan lodrétt
ovanfor 6gat. Med den andra handens pekfinger, dra litt ner det
undre 6gonlocket. Det skapade utrymmet kallas fér den nedre
konjunktivalsdcken. Undvik att vidrora flaskans spets med fingrarna
eller 6gonen.

For att applicera en droppe i nedre konjunktivalsdcken 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 éverblivna droppar fran
flaskspetsen. I det har fallet upprepas steg 3.

s \ 4. Stang 6gonlocken och tryck pa den inre 6gonvran, nira ndsan, med
) fingret i 2 minuter. Detta bidrar till att férhindra att 6gondropparna
r sprids i resten av kroppen.
=_no/
5. Sitt tillbaka korken pa flaskan omedelbart efter anvandning.

Om du har tagit for stor mingd av Duokopt

Om du tagit for stor méngd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig ldkemedlet kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, tel. 112 i Sverige) for bedémning
av risken samt radgivning.

Om du droppat fér mdnga droppar i 6gat eller har svalt nagot av innehallet i behdllaren kan du bland
annat bli yr, fa andningssvarigheter eller kdnna att ditt hjarta slar langsammare. Kontakta ldkare
omedelbart.

Om du har glomt att ta Duokopt

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

Om du glomt bort att ta en dos, ta den sa fort som mojligt. Om det daremot borjar bli dags att ta nésta
dos hoppa da 6ver den bortglomda dosen och f6lj sedan ditt vanliga doseringsschema. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Duokopt
Om du vill avbryta behandlingen med detta lakemedel, radgor forst med din ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Du kan vanligtvis fortséatta ta dropparna, om inte biverkningarna dr allvarliga. Om du &r orolig, prata
med ldkare eller apotekspersonal. Sluta inte att anvdnda Duokopt utan att prata med ldkare.

Allergiska reaktioner

Allménna allergiska reaktioner inklusive svullnad under huden som kan upptrdda pd omraden som
ansikte, armar och ben och kan tdppa till luftvagarna vilket kan ge svilj- eller andningssvarigheter,
nasselutslag eller kliande utslag, lokala eller allméanna utslag, klada, plotslig allvarlig livshotande
allergisk reaktion. Om du har nagon av dessa biverkningar, sluta att anvanda Duokopt och kontakta
omedelbart en ldkare.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvédndare):
Brédnnande och stickande kénsla i 6gonen, smakférandringar.

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

Rodnad i och runt 6gat/6gonen, ckat tarflode eller kldda i 6gat/6gonen, skada pa hornhinnan (skada pa
ogats yttre lager), svullnad och/eller irritation i eller runt 6gat/6gonen, kénsla av att ha fatt nagot i
ogat, minskad kénslighet i hornhinnan (mérker inte att nagot kommit in i 6gat och kdnner inte smarta),
ogonsmarta, 6gontorrhet, dimsyn, huvudvérk, bihdleinflammation (det trycker eller kénns fullt i
ndsan), illamaende, svaghet/trotthet och utmattning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Yrsel, depression, inflammation i regnbdgshinnan, synstérningar inkluderande brytningsfel (i vissa fall
pa grund av att behandling med sa kallad miotika avbryts), lag puls, svimning, andningssvarigheter
(dyspné), matsmaéltningsbesvér och njursten.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

Systemisk lupus erythematosus (SLE, en immunsjukdom som kan orsaka inflammation i inre organ),
stickningar eller domningar i hénder 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
blodkérlsinnehallande hinna som ligger under néthinnan efter filtrationskirurgi vilket kan ge
synstorningar, hdngande 6gonlock (som gor att 6gat &r till hilften stangt), dubbelseende, sdrskorpor
kring 6gonlocken, svullnad i hornhinnan (med symtom pa synstorning), lagt tryck i 6gat,
oronringningar, 1agt blodtryck, forandring av rytm eller hastighet av hjartslagen, kronisk hjartsvikt
(hjartsjukdom med andféddhet, svullna fotter och ben pa grund av vétskeansamling), 6dem
(vatskeansamling), cerebral ischemi (minskad blodférsorjning till hjarnan), bréstsmarta, 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 smarta i benen nar du gar (claudicatio), andntd, andningssvikt, rinnande eller tappt nésa,
ndsblod, sammandragning av luftvdgarna i lungorna, hosta, halsirritation, muntorrhet, diarré,
kontaktdermatit (hudinflammation), haravfall, utslag med vitt silveraktigt utseende (psoriasisliknande
utslag), Peyronies sjukdom (som kan orsaka en bojning av penis), reaktioner av allergisk typ t.ex
hudutslag, nasselutslag, klada, i sallsynta fall m6jlig svullnad av ldppar, 6gon och mun, vdsande
andning eller svara hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Liksom andra ldkemedel 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. Férekomsten av biverkningar
ndr man ger ldkemedel lokalt i 6gat dr ldgre dn nér lakemedel till exempel tas genom munnen eller
injiceras.
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Ytterligare biverkningar som observerats for samma likemedelsgrupp vid behandling av
ogonsjukdomar:

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

Laga blodsockernivaer, hjartsvikt, en typ av hjartrytmrubbning, 6kad hjartfrekvens, férhojt blodtryck,
buksmarta, krakningar, muskelvark som inte orsakas av motion, sexuell funktionsstorning, andfaddhet,
kénsla av skradp i 6gat, hallucination.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Duokopt ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

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

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Duokopt kan anvéndas upp till 2 manader efter forsta 6ppnandet. Nar flaskan 6ppnas for forsta
gangen, skriv datumet pd ytterkartongen.

Léakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor

med likemedel som inte lingre anvands. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Duokopt innehaller

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

- ﬁvriga innehallsamnen ar: hydroxietylcellulosa, mannitol, natriumcitrat, natriumhydroxid for
pH-justering och vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Duokopt é&r en klar, farglos till svagt gul 16sning.

Duokopt finns i foljande forpackningsstorlekar:

* 5 ml flerdosflaska (minst 125 konserveringsmedelsfria droppar) med en pump med
ergonomiskt administreringssystem.
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* 10 ml flerdosflaska (minst 250 konserveringsmedelsfria droppar) med en pump med
ergonomiskt administreringssystem.

e 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 marknadsféras.
Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Laboratoires THEA

12 Rue Lous Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

Tillverkare

DELPHARM TOURS

Rue Paul Langevin

37170 Chambray-lés-Tours
Frankrike

eller

Laboratoires THEA

12 Rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

eller

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

20019 Settimo Milanese

Italien

Lokal foretradare:
Théa Nordic AB, Frosundaviks Allé 1, 169 70 Solna, Sverige.
info.nordic@theapharma.com

Detta lidkemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike, Bulgarien, Cypern, Danmark, Finland, Grekland, Tyskland, Italien, Island, Norge, Polen,
Portugal, Ruménien, Slovenien, Spanien, SVETiZe..........cccccvvreiriinieinieenneeeeerenee et siesieenaees Duokopt
Belgien, Tjeckien, Frankrike, Luxemburg, Nederldnderna, Slovakien ..........cccccccceeeeveeenvennnn. Dualkopt

Denna bipacksedel dndrades senast i Finland 07.03.2025, i Sverige

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
(www.lakemedelsverket.se), Fimeas webbplats (www.fimea.fi).
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