Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Glaukostad 20 mg/ml + 5 mg/ml silmitipat, liuos
dortsoliamidi/timololi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Glaukostad on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kytit Glaukostad-valmistetta
Miten Glaukostad-valmistetta kédytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Glaukostad-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Glaukostad on ja mihin sitia kiyte tiadin

Glaukostad siséltdd kahta lidkeainetta: dortsoliamidia ja timololia.
o Dortsoliamidi kuuluu ryhméén lidkeaineita, joita kutsutaan hiilihappoanhydraasin estdjiksi.
o Timololi kuuluu ryhméan lddkeaineita, joita kutsutaan beetasalpaajiksi.

Glaukostad-valmistetta kéytetdidn kohonneen silmédnpaineen alentamiseen glaukooman hoidossa, kun
beetasalpaajasilmétipat yksinddn eivit riitd.

Dortsoliamidia ja timololia, joita Glaukostad siséltdé, voidaan joskus kdyttad myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Glaukostad-valmistetta

Ali kiyti Glaukos tad-silmétippoja

o jos olet allerginen dortsoliamidille, timololille, beetasalpaajille tai timén lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos sinulla on taion joskus ollut hengitykseen littyvid ongelmia, kuten astma tai vaikea-asteinen
keuhkoahtaumatauti (vaikea keuhkosairaus, josta voi aiheutua hengityksen vinkumista,
hengitysvaikeuksia ja/tai pitkdkestoista yskaa)

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

o jos veresi pH-arvo (veren happo-eméstasapaino) poikkeaa normaalista

o jos sinulla on tiettyjd syddnsairauksia, mukaan lukien vaikea syddmen vajaatoiminta ja sellaiset

syddmen rytmihiiriot, jotka aiheuttavat poikkeavan hitaan syddmen lyontitiheyden.

Jos luulet jonkin edelld mainituista koskevan sinua, dld kdytd Glaukostad-valmistetta ennen kuin olet
keskustellut asiasta lddkérin kanssa.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Glaukostad-valmistetta,
erityisesti jos sinulla on tai on joskus ollut jokin seuraavista:

o sepelvaltimotauti [jonka oireina voi ilmeti rintakipuja (my0s levossa) tai puristavaa tunnetta
rinnassa, hengéstyneisyyttd tai tukehtumisen tunnetta], syddmen vajaatoiminta tai liian alhainen
verenpaine

o hengitysvaikeuksia, astmaa tai keuhkoahtaumatautia

o jokin heikentynyttd verenkiertoa (verenkiertohdirioitd) aiheuttava sairaus (esim. Raynaudn tauti
tai Raynaud'n oireyhtyma)

o diabetes, silli timololi saattaa peittda alhaisen verensokerin aiheuttamat merkit ja oireet
o kilpirauhasen liikatoiminta, silld timololi voi peittdd tdhin vaivaan Littyvdt merkit ja oireet
o allergiaa jotakin ottamaasilddkettd kohtaan.

Jos olet menossa leikkaukseen, muista kertoa toimenpiteen suorittavalle lddkarille kayttivasi
Glaukostad-silmétippoja, silld tdméi ladkevalmiste voi muuttaa joidenkin nukutuksen yhteydessi
kéaytettdvien lddkkeiden vaikutuksia. Nadmi silmétipat voivat esim. aiheuttaa ékillisen verenpaineen
laskun nukutusaineiden kdyton yhteydessa.

Kerro lddkarille, jos sinulla on taion ollut maksaongelmia, jos sinulla on lihasheikkoutta, tai jos sinulla
on todettu myastenia gravis.

Jos sinulle ilmaantuu silmén sidekalvontulehduksen oireita (silmén/silmien Arsytysté ja punoitusta),
similuomien turvotusta, thottumaa tai kutinaa silméssé (silmissd) ja sen ymparistossd, ota heti yhteys
ladkarin. Ndmé oireet voivat viitata allergiseen reaktioon tai olla Glaukostad-valmisteen aiheuttamia
haittavaikutuksia (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Jos epiilet, ettd timé ladke on aiheuttanut allergisen reaktion tai yliherkkyyttd (esim. thottumaa,
vaikean thoreaktion, silmien punoitusta tainiiden kutinaa), lopeta timén ladkkeen kéyttd ja ota heti
yhteys ladkariin.

Kerro ladkdrille, jos silmdsi tulehtuvat, vahingoittuvat, joudut silméleikkaukseen tai saat uusia tai
pahenevia oireita.

Jos kéytdt pehmeité piilolinssejd, on tarkedd, etté poistat piilolinssit silmistd ennen kuin kdytat
Glaukostad-silmétippoja. Ald pane piilolinssejd takaisin silmiin kuin vasta 15 minuutin  kuluttua
silmétippojen kaytostd, silld silmétippojen siilontdaine, bentsalkoniumkloridi, voi vérjété piilolinssejd.

Lapset
Glaukostad-valmisteen kaytostd imevéisille ja lapsille on vain vihén tietoa.

Likkait
Tutkimuksissa dortsoliamidi/timololisilmdtippojen on todettu vaikuttavan kddntyneissi potilaissa
samalla tavoin kuin nuoremmissa.

Muut lééike valmis teet ja Glaukos tad

Glaukostad-silmétipat voivat vaikuttaa muiden kéyttdmiesi lddkkeiden tehoon, ja muut kdyttdmaési
ladkkeet voivat puolestaan vaikuttaa Glaukostad-valmisteen tehoon. Témé koskee myds muita
glaukooman hoitoon tarkoitettuja silmétippavalmisteita. Kerro laédkarille, jos kéytét tai olet
aloittamassa verenpaineen alentamiseksi tarkoitettujen ladkkeiden, syddnlidkkeiden tai
diabeteslddkkeiden kayton.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat

kayttdd muita lddkkeitd. TAma on erityisen tirkedd, jos kaytit:

o verenpaine- tai sydanlddkkeitd, kuten kalsiuminestiji, beetasalpaajia tai digoksiinia

o epdsadnndlliseen syddmen rytmiin tarkoitettuja lidkkeitd, kuten kinidiinid (jota voidaan kayttda
myos tiettyjen malariatyyppien hoitoon) tai digoksiinia

o muita silmétippoja, jotka sisdltdvit beetasalpaajaa
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o muita hiilihappoanhydraasin estéjid, kuten asetatsoliamidia (tdméi koskee niin suun kautta
otettavia lidkkeitd, silmitippoja kuin muillakin tavoin kdytettavid lddkkeitd)
(SSRI-ladkkeitd, kuten fluoksetiinia tai paroksetiinia), joita molempia kéytetddn hoitamaan
masennusta tai muita sairauksia

o parasympaattiseen hermostoon vaikuttavia ladkkeitd, joita on voitu miariti sinulle
virtsaamisongelmiin; liséksi nditd lAdkkeitd kdytetddn joskus myds suoliston normaalien
likkeiden palauttamiseen

o voimakkaita kipulddkkeitd (kuten morfiinia), joita kdytetdén kohtalaisen tai vaikean kivun
hoitoon, tai jos kdytét suuria maarid asetyylisalisyylihappoa, silld vaikka
dortsolamiinihydrokloridin ja asetyylisalisyylihapon yhteisvaikutuksista eiole ndytt6d, on
dortsolamiinihydrokloridin sukuisten, suun kautta otettavien lidkkeiden ja
asetyylisalisyylihapon vililld todettu yhteisvaikutuksia

o diabetesliddkkeitd tai korkean verensokerin alentamiseen tarkoitettuja valmisteita

o adrenalimnia.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ali kiiyti Glaukostad-simétippoja raskauden aikana, ellei Eakiri pidi titi vilttimittdmini. Kerro
ladkarille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta.

Ali kiiyti Glaukostad-silmitippoja, jos imetit, silli timololi voi erittyd rintamaitoon. Kerro liikirille,
jos imetdt tai aiot imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Glaukostad saattaa joillakin potilailla aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten nddn himéartymistid. Ala aja
alaka kaytd koneita tai tydvilineitd, ennen kuin tunnet olosi hyvéksi ja néet taas selvésti.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Glaukostad sis éltai be ntsalkoniumkloridia
Tama ladkevalmiste sisiltdd bentsalkoniumkloridia 0,075 mg per millilitra.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden varid. Poista
piilolinssit ennen timédn lidkevalmisteen kdyttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmidn etuosan lapindkyvé kerros). Jos siméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelya tai kipua tdmédn lddkkeen kdyton jilkeen, keskustele asiasta Iddkérisi kanssa.

3. Miten Glaukostad-valmistetta kiytetain

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin la4kari on miadrdnnyt. Tarkista ohjeet laékariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma. Ladkdri paattad sopivan annoksen ja hoidon keston.

Aikuiset

Tavanomainen annos on yksi tippa hoidettavaan silmdin kahdesti vuorokaudessa, esim. aamuin illoin.
Jos kéytit Glaukostadia yhdessd muiden silmétippojen kanssa, eri lddkkeiden annostusvélin on oltava
véahintddn 10 minuuttia.



Ali muuta likkeesi annostusta neuvottelematta fikirin kanssa. Jos sinun tdytyy lopettaa [izkitys, ota
valittdmasti yhteyttd [dakariin.

Varo koskettamasta pullon kérjelld silméé tai simid ympardivaa aluetta. Pullon kidrkeen voi tarttua
bakteereja, jotka voivat aiheuttaa simitulehduksen ja mahdollisesti edelleen vakavan silmivaurion,
jopa nadn menetyksen. Valmisteen likaantumisen valttdmiseksi, 413 kosketa pullon kérjelld mihinkd4an
pintaan.

Oikean annoksen varmistamiseksi: Ali koskaan suurenna tippapullon kirjessé olevaa reikii!

Kiyttoohjeet
Pese kitesiennen simétippojen annostelua.
Silmétippojen annostelu voi olla helpompaa peilin edessa.

1. Kun avaat pullon ensimméisen kerran, varmista ettd pullon kaulassa oleva sinettinauha on ehji.
Avaamattomassa pullossa korkin ja pullon vilissd on rako.

2. Avaa pullon korkki.

3. Taivuta paitisi taaksepdin. Veda alaluomea hiukan alaspéin siten, ettd silmdluomen ja silmédn
vélin muodostuu “tasku”.

o

4. Kéaanna pullo ylosalaisin. Tiputa siméén ladkarin miardyksen mukainen annos, eli yksi tippa.
ALA KOSKETA PULLON KARJELLA SILMAA TAISILMALUOMEA.
5. Silmétippojen laiton jilkeen, sulje silmé ja paina simdn sisdkulmaa sormella noin 2 minuutin

ajan. Tama estdd lddkettd paddsemistd muualle kehoon.

;
~

6. Jos lddkari on madrdannyt sinulle hoidon molempiin silmiin, tiputa tippa my0s toiseen simiidn
vaiheiden 3 - 5 mukaisesti.
7. Pane pullon korkki kiinni heti kdyton jalkeen.

"I\

Jos kiytit enemmiin Glaukos tad-valmis tetta kuin sinun pitéisi
Ald muuta ladkarin mdarddméad annostusta. Jos olet tiputtanut silméén lian monta tippaa tai jos olet
vahingossa ottanut silmétippoja suun kautta, seurauksena voi olla huonovointisuutta kuten pyorrytysta,



hengitysvaikeuksia taipulssin hidastumista. Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa
lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ladkérin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Glaukostad-valmistetta
On tirkeda, ettd kaytat titd ladkettd lddkarin ohjeen mukaan. Jos unohdat yhden tiputuskerran, tiputa

annos Vviliin, ja jatka normaalin aikataulun mukaisesti seuraavasta annostelusta ihtien. Al tiputa
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Glaukostad-valmisteen kiyton
Jos haluat lopettaa timén ladkkeen kiyton, keskustele ensin lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

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

Vakavat haittavaikutukset
Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta tdmén lddkkeen kéytto ja ota heti
yhteys lddkériin, koska ndmé voivat olla allergisen reaktion oireita:
Harvinaiset (enintéin 1 potilaalla tuhannesta):
e nokkosihottumaa, kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turpoamista, mistd aiheutuu hengitys-

tai nielemisvaikeuksia
e vaikeat thoreaktiot ja iholle tulevat rakkulat, jotka voivat vaikuttaa suuhun, silmiin ja
sukuelimiin.
Muut haittavaikutukset

Voit yleensé jatkaa silmétippojen kayttod haittavaikutuksista huolimatta edellyttien, etteivit kokemasi
haittavaikutukset ole vakavia. Jos jokin huolestuttaa sinua, keskustele asiasta ladkarin tai
apteekkihenkilskunnan kanssa. Ali lopeta Glaukostad-silmétippojen kiyttod keskustelematta asiasta
ensin ladkarin kanssa.

Hyvin yleiset (yli yhdelld potilaalla kymmenesti):
Silmien polttelu ja pistely, makuhéirict

Yleiset (enintiin 1 potilaalla kymme nesti):

Silmén ja silmdn ymparyksen punoitus, silmien kutina tai vetistiminen, ja vaikutukset silmin pintaan,
silmén ja silmédn ympéryksen arsytys ja/tai turvotus, roskan tunne silméssé, sarveiskalvon
tuntoherkkyyden viheneminen (ei reagoi roskan tunteeseen eikd kipuun silméssé), silmikipu, kuivat
silmét, nd6n haméartyminen, painsérky, sivuontelotulehdus (paineen tunne nenissi), pahoinvointi ja

vasymys.

Melko harvinaiset (enintéin 1 potilaalla sadasta):

Huimaus, masennus, silmin véirikalvon tulehdus, ndén himéartyminen (joissakin tapauksissa
mustuaista pienentdvien ladkkeiden kiyton lopettamisen seurauksena), hidas syddmen lyontitiheys,
pyOrtyminen, ruoansulatushdirit ja munuaiskivet (joiden oireina usein on #killisesti alkanut,
sietdmiton ja kouristeleva kipu alaseliissé ja/tai kyljissd, nivusissa tai vatsassa).

Harvinaiset (enintiiin 1 potilaalla tuhannesta):

SLE (systeeminen lupus erythematosus; autoimmuunitauti, joka voi aiheuttaa tulehduksen
sisdelimissd), jalkojen tai kidsien pistely ja tunnottomuus, unettomuus, painajaisunet, muistin menetys,
lihasheikkous, seksuaalisen halun heikkeneminen, aivohalvaus; ohimenevé likindkoisyys, joka voi
hévitd, kun hoito lopetetaan; suonikalvon irtoaminen (ns. filtroivan silméleikkauksen jilkeen),
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silmédluomien roikkuminen, kaksoiskuvat, luomirupi, sarveiskalvon turpoaminen (ilmenee
nékohdiriding), lian alhainen silminpaine, korvien soiminen, alhainen verenpaine, epasdannolliset
syddmenlyonnit, rintakipu, voimakkaat syddmenlyonnit, jotka voivat olla nopeita tai epasdanndllisid
(syddmentykytys), syddnkohtaus, kongestiivinen syddmen vajaatoiminta (syddnsairaus, johon liittyy
hengenahdistusta ja nesteen kertymisestd aiheutuvaa jalkojen/jalkaterien turvotusta), edeema (nesteen
kertyminen), alentunut aivojen verenvirtaus, késien ja jalkojen turvotus tai kylmyys seki verenkierron
heikentyminen késivarsissa ja sédérissd, sormien ja varpaiden puutumista ja virin muuttumista
aiheuttava ddreisosien heikentynyt verenkierto (Raynaudin oireyhtymé), krampit ja/tai kipu sédérissa
kéaveltidessa (katkokdvely), hengistyneisyys, keuhkojen toiminnan heikentyminen, nenén vuotaminen
tai tukkoisuus, nendverenvuoto, hengitysvaikeudet (keuhkoputkien supistuminen), yska, nielun
arsytys, suun kuivuminen, ripuli, kosketusihottuma, hiustenldhtd, psoriaasi tai sen paheneminen,
Peyronien tauti (joka voi aiheuttaa peniksen kdyristymisen), heikkous/visymys; yleistyneet allergiset
reaktiot, joihin voi Littyd ihonalaista turvotusta esim. kasvoissa (huulten, silmien ja suun turvotus) ja
raajoissa, ja jotka voivat ahtauttaa hengitysteitd ja sitd kautta johtaa nielemis- tai hengitysvaikeuksiin;
vinkuva hengitysdéni, nokkosihottuma tai kutiava ihottuma, paikallinen tai yleistynyt ihottuma, kutina,
dkilliset henked uhkaavat allergiset reaktiot.

Muiden paikallisesti silméén annosteltavien ldékkeiden tavoin timololikin imeytyy verenkiertoon.
Tasti saattaa atheutua samankaltaisia haittavaikutuksia kuin laskimonsisédisesti kdytettdvien tai suun
kautta otettavien beetasalpaajien yhteydessi. Téllaisten haittavaikutusten imaantuvuus on kuitenkin
pienempi paikallisesti silméén annosteltavien valmisteiden kuin esim. suun kautta otettavien tai
pistoksena annettavien ladkkeiden kdyton yhteydessi. Seuraavassa luettelossa mainitut
haittavaikutukset ovat sellaisia, joita on nédhty beetasalpaajien luokkaan kuuluvien lidkkeiden kayton
yhteydessa silloin, kun lidkkeitd on kdytetty silmdsairauksien hoitoon:

Tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riitéi arviointiin):
alhainen verensokeri

syddmen vajaatoiminta

nopeutunut sydimen syke

verenpaineen kohoaminen

vatsakipu, oksentelu

lihaskivut, jotka eivit johdu rasituksesta
seksuaaliset toimintahéirict
hengenahdistus

roskan tunne silméssa

aistiharhat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Glaukos tad-valmis teen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kilytd titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.



Tama ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Avatun pullon sisidlté on kiytettdva 28 vuorokauden kuluessa. Pullo sisdltdineen on siis hédvitettava
4 viikon kuluttua silmétippapullon avaamisesta. Kirjoita avauspdivimadrd pakkaukseen muistamisen
helpottamiseksi.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Glaukostad sisaltia

o Vaikuttavat aineet ovat dortsoliamidi ja timololi.
Yksi millilitra sisdltdd 20 mg dortsoliamidia (dortsoliamidihydrokloridina) ja 5 mg timololia
(timololimaleaattina).

o Muut aineet ovat mannitoli (E421), hydroksietyyliselluloosa, bentsalkoniumkloridi
(sdilontdaine), natriumsitraatti (E331), natriumhydroksidi (E524) pH:n siditdmiseksi ja
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Glaukostad on steriili, kirkas, variton ja hieman viskoosi silmitippana kéytettiavéksi tarkoitettu
vesiliuos.

Glaukostad on pakattu valkoiseen, lipikuultamattomaan, keskitihedstd polyeteenistd valmistettuun
silmétippapulloon, jossa on sinetdity, LDPE:sté valmistettu tiputuskérki ja HDPE:sti valmistettu,
avaamattomuuden osoittavalla sinetilld varustettu korkki. Yksipullo sisdltdd 5 ml simétippaliuosta.

Pakkauskoot: 1 x Sml, 3 x5ml, 6 x 5 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18

Bad Vilbel, Saksa

Valmis tajat

Pharmathen S.A.

6 Dervenakion str.

15351 Pallini, Attiki, Kreikka

Famar S.A., Plant A
63 Agiou Dimitriou Street
174 56 Alimos, Kreikka

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel, Saksa
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Bipacksedel: Information till anvéindaren

Glaukostad 20 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 16s ning
dorzolamidhydroklorid/timolol

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

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Glaukostad dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Glaukostad
Hur du anvénder Glaukostad

Eventuella biverkningar

Hur Glaukostad ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Glaukostad ir och vad det anvinds for

Glaukostad innehaller tva lakemedelssubstanser: dorzolamid och timolol.
o Dorzolamid tillhér en grupp likemedel som kallas karbanhydrashdmmare.
. Timolol ir ett s.k. betablockerande medel

Glaukostad anvénds for att sdnka ett forhojt 6gontryck vid glaukom da 6gondroppar med enbart
betablockerande medel inte sénkt trycket tillrdckligt mycket.

Dorzolamid och timolol som finns i Glaukostad kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra

sjukdomar som inte nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Glaukostad

Anvind inte Glaukostad

° om du dr allergisk mot dorzolamid, timolol, betablockerande medel eller mot nagot annat
innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)
o om du har eller har haft andningsbesvir, som t.ex. astma eller svér kroniskt obstruktiv

lungsjukdom (en allvarlig lungsjukdom som kan orsaka vidsande andningsljud,
andningssvarigheter och/eller lingvarig hosta)

o om du har ndgon svar njursjukdom eller andra njurbesvir, eller om du ndgon gang haft
njurstenar

o om pH-vérdet i ditt blod avviker fran det normala (storning i blodets syra-basbalans)

o om du har en viss typ av hjirtbesvir, inklusive svar hjirtsvikt och sddana rytmrubbningar som

leder till en ovanligt lAngsam puls.

Om du tror att nagot av de ovannidmnda géller for dig, ska du inte anvéinda Glaukostad innan du talat
om saken med ldkare.

Varningar och forsiktighet



Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anviander Glaukostad, sirskilt om du har eller tidigare

har haft ndgot av foljande:

o kranskdrlssjukdom [kan innebdra symtom som brostsmértor (dven i vila), en atstramande kédnsla
over brostet, andfaddhet eller en kidnsla av att storkna], hjartsvikt, lagt blodtryck

o andningsproblem, astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom

o ndgon sjukdom med dalig blodcirkulation (som t.ex. Raynauds sjukdom eller Raynauds

fenomen)

o diabetes, eftersom timolol kan ddlja de tecken och symtom ett alltfor ldgt blodsockervérde ger
upphov till

o overaktiv skoldkortel, da timolol kan ddlja de tecken och symtom som detta sjukdomstillstdnd
orsakar

o allergi mot nagot likemedel du tagit.

Om du ska genomga nagon operation bor du pa forhand tala om for likaren att du anvénder
Glaukostad, eftersom detta likemedel kan dndra effekten hos vissa likemedel som anvinds 1 samband
med anestesi (sovning). Glaukostad kan fororsaka ett plotsligt blodtrycksfall i samband med anestesi.

Tala om for likaren om du har eller har haft leverbesvir, om du har muskelsvaghet eller konstaterats
lida avmyasthenia gravis.

Kontakta genast likare om du observerar tecken péa bindhinneinflammation 1 6gat (irritation i
Ogat/6gonen, rddogdhet), om dina dgonlock svullnar upp, eller om du far hudutslag eller kldda i 6gat
(6gonen) eller dess nirhet. Dessa symtom kan vara tecken pa en allergisk reaktion eller vara
biverkningar av behandlingen med Glaukostad (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Om du misstinker att detta likemedel orsakar en allergisk reaktion eller dverkénslighet (t.ex.
hudutslag, svar hudreaktion eller rodnad och klada i 6gat), avbryt behandlingen och kontakta ldkare
snarast.

Tala om for likaren om du far en 6goninflammation, om ditt 6ga/dina 6gon skadas, du ska genomga
nagon ogonoperation, eller om du uppticker nya eller forvirrade symtom.

Om du anvéinder mjuka kontaktlinser &r det viktigt att du tar ut kontaktlinserna innan du droppar
Glaukostad i 6gat/6gonen. Sitt inte tillbaka linserna innan minst 15 minuter forflutit efter att du
droppat Eikemedlet i dgat. Ogondropparna innehaller nimligen konserveringsmedlet
bensalkoniumklorid som kan missfarga kontaktlinserna.

Barn
Det finns endast begriansad erfarenhet av anvéndning hos spiddbarn och éldre barn.

Aldre
I studier med Glaukostad var effekten jimforbar hos dldre och yngre patienter.

Andra likemedel och Glaukostad

Glaukostad kan inverka pa effekten av de andra likemedel du eventuellt anviander, och andra
lakemedel kan & sin sida inverka pé effekten av Glaukostad. Detta géller &ven andra 6gondroppar
avsedda for behandling av glaukom. Tala om for likaren om du anvénder eller ska borja anvdnda
blodtryckssdnkande medicinering, hjdrtmediciner eller diabeteslikemedel.

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra

lakemedel. Det dr speciellt viktigt att du ndmner om du anvinder:

o blodtrycks- eller hjartmediciner, som t.ex. kalciumblockerande medel, betablockerare eller
digoxin

o lakemedel for behandling av en oregelbunden hjartrytm, som kinidin (vilket dven kan anvéndas
for behandling av vissa typer av malaria) eller digoxin

o andra 6gondroppar som innehéller betablockerande medel
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o andra preparat med karbanhydrashimmare, som t.ex. acetazolamid (géller sdvél preparat som
tas via munnen, preparat som anvéands i form av 6gondroppar, som preparat som anvands pa
nagot annat satt)

o monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare) eller selektiva serotoninaterupptagshdmmare
(SSRI-likemedel, t.ex. fluoxetin eller paroxetin) vilkka bagge anvinds for behandling av
depression och andra besvir

o lakemedel som inverkar pa det parasympatiska nervsystemet och som kan ha ordinerats for
exempelvis urineringssvarigheter eller for att normalisera tarmrorelserna
o kraftiga smairtstillande medel (som morfin) for behandling av mattlig eller svar smérta eller

storre doser acetylsalicylsyra, da samverkningar mellan nirbesliktade medel till
dorzolamidhydrolorid och acetylsalicylsyra konstaterats trots att inga samverkningar mellan
dorzolamidhydroklorid och acetylsalicylsyra observerats

o preparat for behandling av diabetes eller ett forhojt blodsockervarde

o adrenalin.

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

Anvind inte detta likemedel om du dr gravid, om inte likaren anser detta vara nddvéndigt. Tala om
for likaren om du &r gravid eller planerar en graviditet.

Anvénd inte Glaukostad om du ammar, eftersom timolol kan passera over i brostmjolken. Tala om for
lakaren om du ammar eller planerar att amma ditt barn.

Korformaga och anviindning av maskiner

Glaukostad kan hos en del patienter fororsaka biverkningar som t.ex. dimsyn. Kor inte bil och anvand
inga verktyg eller maskiner innan du kénner dig bra och ser som normalt igen efter att du droppat
lakemedlet i dgat.

Du idr sjilv ansvarig for att beddma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Glaukostad inne hiller be nsalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 0,075 mg bensalkoniumklorid per milliliter.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvidnder likemedlet och vinta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in
igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan lingst frami 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvint likemedlet, kontakta likare.

3. Hur du anvander Glaukostad

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du ar osdker. Lamplig dos och behandlingstid bestdms individuellt av ldkaren.

Vuxna

En vanlig dos dr en droppe i det 6ga som ska behandlas tva ginger per dag, exempelvis morgon och
kvéll. Om du anvénder Glaukostad tillsammans med ndgra andra 6gondroppar, ska du ha en paus pa
minst 10 minuter mellan droppandet av de olika preparaten.
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Andra inte pa din dosering utan att forst diskutera detta med Eikare. Om du av nigon orsak méste
avbryta din behandling ska du omedelbart kontakta Idkare.

Se till att droppflaskans spets inte vidror 6gat eller omradet runt 6gat. Detta kan leda till fororening
med bakterier, som isin tur kan orsaka 6goninfektioner. En séddan infektion kan leda till allvarlig
Ogonskada och dven synforlust. For att undvika att preparatet fororenas bor droppflaskans spets inte
heller vidréra négra andra ytor.

For att forsdkra en korrekt dosering: Forstora aldrig hdlet pa droppflaskans spets!

Bruksanvisning
Tvitta hinderna innan du doserar 6gondropparna.
Det kan vara [ittare att droppa 6gondropparna med hjélp av en spegel.

1.

6.

Kontrollera att forseglingen kring halsen pa droppflaskan &r intakt innan du 6ppnar
droppflaskan for forsta gdngen. Det &r normalt med ett litet mellanrum mellan den o6ppnade
korken och droppflaskan.

Oppna korken pé flaskan.

Luta huvudet bakét och dra forsiktigt ned det undre 6gonlocket en aning med hjilp av ett finger
sé att en ficka bildas mellan 6gonlock och 6ga.

\

W\

Vind flaskan upp och ned och droppa den dos likaren ordinerat (d.v.s. 1 droppe) i dgat.
UNDVIK ATT VIDRORA OGATS YTA ELLER OGONLOCKET MED SPETSEN PA
DROPPFLASKAN.

Slut 6gat och tryck med ett finger i den inre 6gonvrén i ungefar 2 minuter efter att du droppat
Glaukostad i 6gat. Detta forhindrar att likemedlet kommer ut i resten av kroppen.

ot

Om lékaren ordinerat dig en behandling av bdgge 6gonen ska du upprepa steg 3-5 for det andra
Ogat.
Skruva tillbaka korken pé flaskan genast d& du ér klar.

ZATH)




Om du har anvint for stor méiingd av Glaukostad

Andra inte pa egen hand pa den dos likaren ordinerat dig. Om du droppat for ménga droppar i
Ogat/6gonen eller om du av misstag svalt dropplosningen kan du kdnna obehag och f& symtom som
t.ex. yrsel, andningssvarigheter eller en langsammare puls dnnormalt. Om du fétt i dig for stor mangd
lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Glaukostad

Det ar viktigt att du anvédnder detta likemedel enligt de instruktioner likaren gett dig. Om du glommer
bort ett doseringstillfille ska du ta dosen sa fort du kommer thdg det. Om det redan borjar vara dags
for nista dos, ska du diaremot limna bort den bortgldmda dosen och fortsdtta som normalt fr.o.m. nésta
doseringstillfalle. Ta inte dubbel dos for att kompensera for bortglomda droppar.

Om du slutar att anvinda Glaukostad
Om du vill sluta anvidnda detta likemedel ska du diskutera detta med ldkare.

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 anvdndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Om du far ndgon av foljande biverkningar, sluta anvdnda detta likemedel och kontakta likare genast
eftersom dessa kan vara symtom pa en allvarlig allergisk reaktion:
Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
e ndsselutslag, svullnad iansikte, lippar, tunga och/eller svalg, vilka leder till andnings- eller
sviljsvarigheter
e svdra hudreaktioner med hudblisor som kan pdverka munnen, 6gonen och kdnsorganen.

Andra biverknignar

I allménhet kan du fortsdtta anvinda Glaukostad dven om du far biverkningar, forutsatt att
biverkningarna inte &r allvarliga till sin natur. Om det dr ndgot du oroar dig 6ver, tala med likare eller
apotekspersonal. Sluta inte anvéinda Glaukostad utan att forst ha diskuterat detta med likare.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare):
Sveda och stickande kénsla i 6gat, smakfordndringar

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

Rodogdhet och rodnad kring 6gat, klada i 6gat, 6kat tarflode, effekter pa dgats yta, irritation och/eller
svullnad 1 och kring 6gat, kinsla av skrdp i ogat, forsdmrat kinselsinne i1 hornhinnan (6gat reagerar inte
pé kénsla av skrép i 6gat eller 6gonsmérta), dgonsmérta, torra 6gon, dimsyn, huvudvirk,
bihaleinflammation (kénsla av tryck i ndsan), illamaende och trotthet.

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvindare):

Svindel, depression, inflammation i regnbagshinnan, dimsyn (i vissa fall till foljd av avbruten
behandling med pupillsammandragande medel), langsam puls, svimning, matsméltningsbesvar och
njurstenar (ofta med symtom som plotsligt uppkommen, olidlig och krampaktig sméirta i ryggens nedre
del och/eller sidorna, ljumsken eller buken).

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

SLE (systemisk lupus erythematosus; en autoimmun sjukdom som kan leda till inflammationer ide
inre organen), stickningar eller domningar i hiander och fotter, somnloshet, mardrommar,
minnesforlust, muskelsvaghet, minskad sexuell lust, slaganfall, tillfillig narsynthet som kan forsvinna
da behandlingen avslutas, avlossning av dgats aderhinna (efter s.k. filtrationskirurgi), héngande

13



Ogonlock, dubbelseende, skorpbildning pa 6gonlocken, svullnad i hornhinnan (ger upphov till
synstorningar), ett alltfor lagt 6gontryck, 6ronsus, lagt blodtryck, oregelbundna hjirtslag, brostsmértor,
kraftiga hjirtslag som kan vara snabba eller oregelbundna (hjirtklappning), hjirtattack, kongestiv
hjartsvikt (hjértsjukdom med andndd och vétskeansamling som orsakar svullnader 1 fotter och ben),
6dem (vitskeansamling), forsamrad blodtillférsel till hjarnan, svullnad eller kalla hdnder och fotter och
minskad blodcirkulation iarmar och ben, férsémrad blodcirkulation som orsakar domningar och
fargfordndringar 1 fingrar och tir (Raynauds fenomen), benkramp och/eller smérta 1 benen nér du gér
(claudication, s.k. fonstertittarsjuka), andfaddhet, andningssvikt, rinnande eller tdppt ndsa, nidsblod,
andningssvarigheter (p.g.a. kramp i luftréren), hosta, irritation i svalget, muntorrhet, diarré,
kontaktdermatit, haravfall, psoriasis eller férvéarrad psoriasis, Peyronies sjukdom (vilken kan orsaka en
krokning av penis), svaghet/trotthet, allménna allergiska reaktioner med svullnad under huden i t.ex.
ansikte (lappar, 6gon, mun) eller extremiteter och som kan tdppa till andningsvégarna och orsaka svélj-
eller andningssvarigheter, visande andning, nésselutslag eller kliande eksem, lokalt eller allmént
utbrett hudutslag, klida och pldtsligt uppkomna, allvarliga och livshotande allergiska reaktioner.

I likhet med andra likemedel som appliceras lokalt i 6gat, sugs dven timolol upp i blodcirkulationen.
Detta kan i sin tur orsaka liknande biverkningar som betablockerande medel da de tas via munnen eller
ges direkt 1 en ven (i blodcirkulationen). Forekomsten av biverkningar ar dock ldagre vid ett lokalt bruk
i 0gat &n1i samband med likemedel som tas via munnen eller i form av en injektion. De biverkningar
som ndmns hér nedan nnefattar sddana biverkningar som konstaterats i samband med bruk av
betablockerande medel fér behandling av 6gonsjukdomar:

Okiéind frekvens (kan inte beriknas frin tillgéingliga data):
lagt blodsockervirde

hjértsvikt

okad hjirtfrekvens

forhojt blodtryck

magont, krakningar

muskelsmértor som inte beror pa anstrangning
sexuella funktionsstorningar

andfaddhet

kénsla av skridpi 6gat

hallucination.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Glaukostad ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
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Innehallet i en 6ppnad flaska bor anviandas inom 28 dagar efter 6ppnandet. Du ska alltsa kasta bort
flaskan och eventuellt kvarvarande innehéll d& 4 veckor forflutit efter att du 6ppnade flaskan.
Anteckna datum for 6ppnandet pa flaskans etikett for att littare komma ithag nédr du 6ppnade den.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

o De aktiva substanserna ér dorzolamid och timolol.
En milliliter 18sning innehaller 20 mg dorzolamid (i form av dorzolamidhydroklorid) och 5 mg
timolol (i form av timololmaleat).

o Ovriga innehallsimnen ir mannitol (E421), hydroxietylcellulosa, bensalkoniumklorid
(konserveringsmedel), natriumcitrat (E331), natriumhydroxid (E524) for justering av pH-vérdet
samt vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Glaukostad ar en steril, klar, farglos och litt viskds vattenlosning @mnad for bruk som 6gondroppar.

Glaukostad forpackas ivita, ogenomskinliga droppflaskor som tillverkats av polyetylen med
medeldensitet och som forsetts med forseglade droppspetsar av LDPE och korkar av HDPE som ar
forsedda med en sadan forsegling som bevisar att flaskorna inte har 6ppnats.

Forpackningsstorlekar: 1 x 5Sml, 3 x5ml, 6 x 5 mlL
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastr. 2-18

Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare
Pharmathen S.A.

6 Dervenakion str.
15351 Pallini, Attiki, Grekland

Famar S.A., Plant A
63 Agiou Dimitriou Street
174 56 Alimos, Grekland

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel, Tyskland

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

1190 Wien, Osterrik
Eurogenerics N.V.

Heizel Esplanade B22
1020 Brussels, Belgien

Lokal foretridare
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STADA Nordic Aps, filial 1 Finland
PB 1310
00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 17.4.2023.
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