Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Vizidorduo 20 mg/ml + 5 mg/ml silmitipat, liuos

dortsolamidi/timololi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vizidorduo on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Vizidorduo -valmistetta
Miten Vizidorduo -valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Vizidorduo -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Vizidorduo on ja mihin siti kiyte tiéin

Vizidorduo siséltdé kahta lddkeainetta: dortsolamidia ja timololia.
o Dortsolamidi kuuluu ryhméén lddkeaineita, joita kutsutaan hiilihappoanhydraasin estéjiksi.
o Timololi kuuluu ryhméédn lddkeaineita, joita kutsutaan beetasalpaajiksi.

Néami aineet alentavat silmidnpainetta eri tavoin.
Vizidorduo -valmistetta kdytetdén kohonneen silmdnpaineen alentamiseen glaukooman hoidossa, kun
beetasalpaajasiimitipat yksinddn eivét riitd.

Vizidorduo -silmétipat, liuos, on steriili liuos, joka eisisdlld sdilontdaineita.

Dortsolamidia ja timololia, joita Vizidorduo siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Vizidorduo -valmis te tta

Ali kiyti Vizidorduo -valmistetta

- jos olet allerginen dortsolamidille, timololille taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

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

- jos sinulla on hidas sydimensyke, sydimen vajaatoiminta tai rytmihdiriditd (epdsdannolliset
syddmenlyOnnit)

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai munuaisvaivoja taijos sinulla on ollut munuaiskivid

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



Jos olet epidvarma, voitko kayttda titd ldkettd, ota yhteyttd ladkérin tai apteekkiin.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kadytit Vizidorduo -valmistetta.

Kerro ladkérille kaikista sairauksista, myos silmédsairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut:
o sepelvaltimotauti (oireita voivat olla rintakipu tai puristava tunne rinnassa, hengenahdistus tai
tukehtumisen tunne), syddmen vajaatoiminta, matala verenpaine

syddmensykkeen hiiridt, kuten syddmen harvalyontisyys

hengitysongelmat, astma tai keuhkoahtaumatauti

ddreisvaltimotauti (kuten Raynaud'n tauti tai oireyhtymai)

diabetes (sokeritauti), koska timololi saattaa peittdd matalasta verensokerista johtuvat oireet
kilpirauhasen liikatoiminta, koska timololi saattaa peittdd sen oireet.

Jos sinulla on aiemmin ollut hopeasta aiheutunut kosketusallergia, &1 kiyté tété lidketta.

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

Kerro ladkérille myos kaikista allergioista tai yliherkkyysreaktioista (anafylaktisista reaktioista), kuten
nokkosihottumasta ja kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoamisesta, joka saattaa vaikeuttaa
hengittdmisti tai niclemistd. Kerro lddkérille, jos sinulla on lihasheikkoutta taijos sinulla on todettu
myasthenia gravis.

Jos sinulle ilmaantuu silmien drsytystd tai mitd tahansa uusia silméoireita, kuten silmien punoitusta tai
silmidluomien turvotusta, ota heti yhteytta ladkariin.

Jos epiilet, ettd Vizidorduo on aiheuttanut allergisen reaktion tai yliherkkyyttd (esim. ihottumaa,
vaikean ihoreaktion, silmien punoitusta tainiiden kutinaa), lopeta timén lidkkeen kdytto ja ota heti
yhteyttd ladkarin.

Kerro ladkarille, jos silmdsi tulehtuvat tai vahingoittuvat, joudut silmileikkaukseen taisaatuusia tai
pahenevia oireita.

Vaikka Vizidorduo tiputetaan silmédén, se voi vaikuttaa koko elimistoon.

Vizidorduo -silmétippoja ei ole tutkittu piilolinssejéd kéyttavien potilaiden hoidossa. Jos kéytit
pehmeitd piilolinssejd, kysy neuvoa lddkériltd, ennen kuin kaytit tatd ladketta.

Lapset
Vizidorduon (sdilontdainetta sisiltdvin) kdytostd imeviisille ja lapsille on vain vdhén tietoa.

Takkaat
Tutkimuksissa Vizidorduon (sdilontdainetta sisdltdvdan) on todettu vaikuttavan ikdédntyneissd potilaissa
samalla tavoin kuin nuoremmissa.

Kaytto maks an vajaatoimintaa sairastaville potilaille
Kerro laédkérille kaikista maksasairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut.

Muut lidsike valmisteet ja Vizidorduo

Vizidorduo voi vaikuttaa haitallisesti muiden kéyttdmiesi lidkkeiden tehoon tai muut lddkkeet voivat
vaikuttaa haitallisesti Vizidorduon tehoon, mukaan lukien muut glaukooman hoitoon kéytettavat
silmétipat. Kerro lddkérille, jos kdytit tai olet aloittamassa verenpaineldikkeen, sydinlidkkeen tai
diabeteslddkkeen kayton. Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytét, olet
askettdin kdyttinyt tai saatat kiyttdd muita ladkkeita.



Tama on erityisen tirkeda, jos kaytat:

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

o epasdannollisen syddmen rytmin tai sykehdirididen hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd, kuten
kalsiuminestéjid, beetasalpaajia tai digoksiinia

muita silmétippoja, jotka siséltdvit beetasalpaajaa

muita hiilhappoanhydraasin estéjid, kuten asetatsoliamidia

parasympaattiseen hermostoon vaikuttavia laékkeitd, joita on voitu maarati sinulle
virtsaamisongelmiin. N4itd ladkkeitd kdytetddn joskus myds suoliston normaalin likkeen
palauttamiseen.

voimakkaita kipulddkkeitd, kuten morfiinia, jota kdytetdén kohtalaisen tai vaikean kivun hoitoon
diabeteslddkkeitd

tiettyjd masennusldékkeitd (fluoksetiinia tai paroksetiinia)

sulfavalmistetta

kinidiini&d (kdytetddn sydidnvaivojen sekd joidenkin malarialajien hoitoon).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Kiytto raskauden aikana
Ali kdytd Vizidorduo -valmistetta, jos olet raskaana, ellei laékari pidd sitd valttimattomana.

Kdytto imetyksen aikana
Ali kdytd Vizidorduo -valmistetta, jos imetét. Timololia saattaa erittyéd rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kayttda koneita ei ole tehty. Vizidorduon
kayttoon littyy haittavaikutuksia, esimerkiksi nddn hamartymisti, jotka voivat vaikuttaa ajokykyysi
ja/tai kykyysi kiyttid koneita. Al aja tai kilytd koneita, ennen kuin tunnet olosi hyviksi tai niet
selvésti.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda 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.

3. Miten Vizidorduo -valmis te tta kdytetiin

Kaytd tata [Haketta juuri siten kuin la&kari on madrannyt. Tarkista ohjeet laékariltd tai apteekista, jos
olet epavarma. Ladkéri padttad sopivan annostuksen ja hoidon keston.

Suositeltu annos on yksi tippa hoidettavaan silmddn aamuin illoin. Jos kdytit Vizidorduo -valmistetta
yhdessd muiden silmétippojen kanssa, eri lidkkeiden annostusvilin on oltava vahintddn 10 minuuttia.
Ali muuta lidkkeesi annosta kysymittd ensin neuvoa likarilta.

Jos sinulla on vaikeuksia silmétippojen tiputtamisessa, pyyda apua perheenjiseneltisi tai huoltajaltasi.

Varo koskettamasta pullon kdrjelld simiéd tai silmid ympéroivdd aluetta. Se voi aiheuttaa vaurion
silméén. Pullon kirkeen voi myos tarttua bakteereja, jotka voivat aiheuttaa silmétulehduksen ja
mahdollisesti edelleen vakavan silmivaurion, jopa nidn menetyksen.

Pullon likaantumisen vélttdmiseksi dld kosketa pullon kérjelld mihinké&én.



Kiyttoohjeet
Ennen silmétippojen tiputtamista:

- Pese kddet, ennen kuin avat pullon.

- Ali kilyti titd Kikettd, jos pullon kaulassa oleva peukaloinnin paljastava sinetti on rikki ennen
ensimmaistd kdyttokertaa.

- Kun kéytit pulloa ensimmaéisen kerran, harjoittele pullon kdytt6d ennen kuin tiputat tippoja
simiin. Purista pulloa hitaasti ja tiputa siitd pisara ilmaan, pois péin silmésti.

- Kun olet varma, ettd pystyt tiputtamaan tipan kerrallaan, ota silmétippojen tiputusta varten
mukava asento (voit istua, maata seldllasi tai seistd peilin edessd).

Silmétippojen tiputtaminen:

1. Pidi pullosta kiinni aivan korkin alapuolelta ja avaa pullo kifntimélli korkkia. Al kosketa pullon
kérjelld mihinkdén, jotta luokseen ei pddse epdpuhtauksia.

2. Taivuta paatasi taaksepdin ja pidd pulloa silmédn ylapuolella.

3. Vedi alaluomea alaspiin ja katso ylospédin. Purista varovasti pullon keskikohtaa ja anna yhden tipan
pudota silmdén. Huomaa, ettd puristamisen jilkeen voi mennd muutama sekunti, ennen kuin tippa
putoaa. Ali purista pulloa lian voimakkaasti.

Jos et ole varma, miten lddkettd tiputetaan silmdén, tarkista ohjeet ladkariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta.

4. Réapdytd silmdd muutaman kerran, jotta tippa levidé silméén.

5. Sulje silmi ja paina silmén sisikulmaa sormella noin kahden minuutin ajan. TAma estda ladkettd
padsemastd muualle kehoon.



6. Jos ladkadri on madrannyt kdyttdiméaan tippoja molempiin silmiin, toista toiselle silmille kohdat 2-5.
Joskus hoitoa tarvitaan vain toiseen sitmddn. Ladkéri kertoo, koskeeko tdmai sinua ja kumpaan silmian
tipat tiputetaan.

7. Jokaisen kdyttokerran jilkeen, ennen kuin laitat korkin takaisin paikalleen, ravista pulloa kerran
alaspdin koskematta pullon tiputinkdrkeen, jotta tiputinkdrkeen mahdollisesti jadnyt liuos poistuu.
Tama4 on tarpeen, jotta seuraavien tippojen tiputtaminen onnistuu.

8. Kun olet kéyttinyt kaikki annokset, pulloon jid jonkin verran Vizidorduo -silmdtippaliuosta. Tastd
ei kuitenkaan tarvitse huolestua: pulloon on lisdtty sen verran ylimaaréistd
Vizidorduo -silmétippaliuosta, ettd saat varmasti ladkarin maaradmin madran ladkettd. Ald yritd

Silmétipat on kéytettidva 28 paivan kuluessa pullon ensimméisestd avaamiskerrasta.

Jos kiytit enemmiin Vizidorduo -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet tiputtanut silmédén lian monta tippaa taijos olet vahingossa niellyt silmétippaliuosta tai
vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, seurauksena voi olla mm. pyorrytysti,
hengitysvaikeuksia taipulssin hidastumista. Ota aina heti yhteytta ladkarin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttai Vizidorduo -valmis tetta

Kéytd Vizidorduo -valmistetta lidkdrin ohjeen mukaisesti.

Jos unohdat yhden annoksen, tiputa lddke heti muistaessasi. Jos kuitenkin seuraavan annoksen
ajankohta on jo lahelld, jatd unohtamasi annos véliin ja jatka normaalin annosaikataulusi mukaisesti.
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Vizidorduo -valmisteen kiyton
Jos haluat lopettaa timin lddkkeen kiyton, keskustele ensin lddkédrin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Voit yleensé jatkaa silmétippojen kéyttdd, elleivit haittavaikutukset ole vakavia. Jos olet huolissasi,
keskustele liskirin tai apteekkihenkilskunnan kanssa. Ali lopeta Vizidorduo -valmisteen kiyttod
keskustelematta ladkarin kanssa.

Yleiset allergiset reaktiot, mukaan lukien ihonalainen turvotus, jota voi esiintyd kasvoissa tai raajoissa,
ja joka voi tukkia hengitystiet ja saattaa aiheuttaa niclemis- tai hengitysvaikeuksia, nokkosihottuma tai
kutiava ihottuma, paikallinen tai laaja-alainen ihottuma, kutina, vakava ja ylldttdva henkeéd uhkaava
allerginen reaktio.



Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Vizidorduo -valmisteella tai jommallakummalla sen
vaikuttavista aineista joko kliinisissd tutkimuksissa tai valmisteen tultua markkinoille.

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 kayttajalla 10:sté)
o silmien polttelu ja pistely
o makuhairiot.

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

o silmén ja simin ympéryksen punoitus

o silmien kutina tai vetistiminen

sarveiskalvon haavauma (silmdmunan etuosan vaurio), silmén ja silmédn ympéryksen turvotus
ja/tai arsytys

roskan tunne silméssa

sarveiskalvon tuntoherkkyyden aleneminen (eireagoi roskan tunteeseen eiké kipuun silméssd)
simékipu

kuivat silmét

nadn hdméartyminen

padnsarky

sivuontelotulehdus (sinuiitti) (paineen tai tukkoisuuden tunne nendssd)

pahoinvointi

heikkous/visymys ja uupumus.

Melko harvinainen (voiesiintyd enintdin 1 kayttdjalld 100:sta)
heitehuimaus

masennus

silmén vérikalvon tulehdus

nakohairiot, mukaan lukien valontaittokyvyn muutokset (joissakin tapauksissa mustuaista
pienentdvien lidkkeiden kdyton lopettamisen seurauksena)
hidas syddmen lyontitiheys

pyOrtyminen

hengenahdistus

ruoansulatushairiot

munuaiskivet.

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

o SLE (systeeminen lupus erythematosus; autoimmuunitauti, joka voi aiheuttaa tulehduksen
sisdelimissa)

jalkojen tai kdsien pistely tai tunnottomuus

unettomuus

painajaisunet

muistin menetys

myastenia gravis -oireiden lisddntyminen (lihasheikkoussairaus)

seksuaalisen halun heikkeneminen

aivohalvaus

ohimeneva likindkoisyys, joka voi hdvitd, kun hoito lopetetaan

verkkokalvonalaisen verisuonia sisdltivan kerroksen irtauma filtroivan silméleikkauksen
jalkeen, mikd saattaa aiheuttaa ndkohéirioitd

riippuluomi (silmé pysyy puoliummessa)

kahtena ndkeminen

siméluomirupi

sarveiskalvon turpoaminen (ilmenee nidkohéiriding )

alentunut silménpaine

korvien soiminen

matala verenpaine



syddmen rytmin tai sykenopeuden muutokset

syddmen vajaatoiminta (sydansairaus, jossa esiintyy hengéstymistd ja jalkojen turpoamista
nesteen kertymisen takia)

turvotus (nesteen kertyminen)

aivoiskemia (verenpuute aivoissa)

rintakipu

syddmentykytys (nopeutunut tai epdsdénndllinen syddmensyke)

sydinkohtaus

Raynaud'n oireyhtymé, késien ja jalkojen turvotus tai kylmyys seké verenkierron heikentyminen
kdsivarsissa ja sddrissé

krampit ja/tai kipu sddrissé kdveltdessa (katkokdvely)

hengistyneisyys

keuhkojen toiminnan heikentyminen

vuotava tai tukkoinen neni

nendverenvuoto

keuhkoputkien supistuminen

yskéd

nielun arsytys

suun kuivuminen

ripuli

kosketusihottuma

hiustenlédhto

hopeanhohtoisen valkea ihottuma (psoriaasin kaltainen ihottuma)

Peyronien tauti (voi aiheuttaa peniksen kdyristymisen)

allergiatyyppiset reaktiot, kuten ihottuma, nokkosihottuma, kutina, harvoissa tapauksissa
mahdollisesti huulten, silmien ja suun turvotus, hengityksen vinkuminen tai vaikeat ihoreaktiot
(Stevens—Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

o voimakkaat syddmenlyonnit, jotka voivat olla nopeita tai epadsddnnéllisid (syddmentykytys)
o nopeutunut syddmensyke
o verenpaineen kohoaminen.

Kuten muutkin paikallisesti annettavat simélidkkeet, myos timololi imeytyy verenkiertoon. Tdma
saattaa aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin suun kautta otettavat beetasalpaajat.
Haittavaikutusten ilmeneminen silmiddn annettavilla beetasalpaajilla on harvinaisempaa kuin
esimerkiksi suun kautta otettavilla tai suonensisdisesti annettavilla beetasalpaajilla. Alla listatut
haittavaikutukset sisdltivit silmdén annettavilla eri beetasalpaajilla havaitut haitat:

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
matala verensokeri

syddmen vajaatoiminta

syddmen rytmih&irié

vatsakipu

oksentaminen

lihassédrky (joka eijohdu likunnasta)

seksuaalinen toimintahdirid

hallusinaatiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Vizidorduo -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Sailytd alle 30 °C.
Valmiste on kdytettdva 28 paivan kuluessa ensimméiisestd avaamiskerrasta.

Ali kilyti titi Eikettd kotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopiivimidrin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopdiviméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivdd. Varmista, etti pullo suljetaan
kunnolla.

Ali kiytd titi lidkettd, jos huomaat, ettd sinetti on rikkoutunut ennen ensimméistd kiyttokertaa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Vizidorduo siséltii

- Vaikuttavat aineet ovat dortsolamidi ja timololi. Yksiml siséltdd 20 mg dortsolamidia
(dortsolamidihydrokloridina) ja 5 mg timololia (vastaa 6,83 mg:aa timololimaleaattia).

- Muut aineet ovat hydroksietyyliselluloosa, mannitoli (E421), natriumsitraatti,
natriumhydroksidi (E524) ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Vizidorduo -silmétipat, liuos, on kirkas, vériton, hieman viskoosi liuos. Yhdessa valkoisessa

lapindkyméttdmassd 11 mln LDPE-pullossa on 5 ml liuosta ja valkoinen HDPE-muovista ja

silikonista valmistettu Novelia-suutin ja valkoinen HDPE-korkki.

Pakkauskoot: 1, 3 tai 4 pulloa pahvikotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija

Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3
Irlanti



Valmis taja

EXCELVISION

27 st. La Lombardiére
71 La Lombardiére,
ANNONAY 07100
Ranska

PHARMATHEN S.A.
Dervenakion 6

Pallini Attikis 15351
Kreikka

Tailla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Bulgaria:

Tanska:

Yhdistynyt kuningaskunta
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Vizidorduo 20 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, losning

dorzolamid/timolol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar 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 véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Vizidorduo ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anviander Vizidorduo
Hur du anvinder Vizidorduo

Eventuella biverkningar

Hur Vizidorduo ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Vizidorduo ir och vad det anvinds for

Vizidorduo innehéller tva likemedelssubstanser: dorzolamid och timolol.
. Dorzolamid tillhér en grupp likemedel som kallas karbanhydrashdmmare.
. Timolol tillhér en grupp likemedel som kallas betablockerare.

Dessa likemedelssubstanser sénker trycket i 6gat pa olika sitt.

Vizidorduo anvinds for att sdnka ett forhdjt tryck i 6gat vid behandling av gron starr (glaukom) nér
behandling med 6gondroppar innehallande enbart betablockerare inte ar tillrdcklig.

Vizidorduo é&r en steril I6sning utan konserveringsmedel.

Dorzolamid och timolol som finns i Vizidorduo kan ocksa vara godkdnda for att behandla andra
tillstdnd som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Vizidorduo

Anvind inte Vizidorduo

- om du &r allergisk mot dorzolamid, timolol eller ndgot annat mnehéllsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

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

- om du har langsam hjartrytm, hjdrtsvikt eller storningar i hjartrytmen (oregelbundna hjrtslag)

- om du har grav njursjukdom eller svara njurbesvir eller tidigare haft njursten

- om surhetsgraden i ditt blod ar forhojd pa grund av forhdjda kloridnivaer i blodet
(hyperkloremisk acidos).

Kontakta ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker pa om du bor anvénda detta likemedel.
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Vizidorduo.

Beriitta for din likare om eventuella medicinska problem eller 6gonbesvér som du har eller tidigare
har haft, sdsom:

o sjukdom 1 hjirtats kranskérl (symtom kan vara brostsmaérta eller tryck dver brostet, andnod, eller
kvéavningskdnsla), hjirtsvikt, lagt blodtryck,

rubbningar i hjirtrytm sésom lingsam hjartrytm,

andningsbesvir, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL),

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

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

Om du har eller har haft kontaktallergi mot silver ska du inte anvénda detta likemedel.

Innan du genomgér en operation, beritta for likare att du tar Vizidorduo, eftersom timolol kan
forandra effekten av vissa lakemedel som anviands under anestesi (narkos).

Beritta dven for likare om eventuella allergier eller kraftiga allergiska reaktioner med ndsselutslag,
svullnad av ansikte, ldppar, tunga och/eller hals vilket kan ge andnings- och svéljsvarigheter.

Tala om for likare om du har muskelsvaghet eller fatt diagnosen myastenia gravis.

Om du far irritation av ndgot slag i 6gat eller andra nya 6gonproblem, som t ex roda 6gon eller svulina
ogonlock, ska du omedelbart kontakta likare.

Om du missténker att Vizidorduo orsakar en allergisk reaktion eller 6verkénslighet (t ex hudutslag,
svar hudreaktion eller rodnad och klada i 6gat), avbryt behandlingen och kontakta likare omedelbart.

Tala om for din likare om du utvecklar en 6goninfektion, far en 6gonskada, genomgar dgonkirurgi
eller utvecklar en reaktion med nya eller forvarrade symtom.

Nér Vizidorduo droppas i 6gat kan hela kroppen paverkas.
Vizidorduo har inte studerats hos patienter med kontaktlinser. Om du anvander mjuka kontaktlinser,
radgor med lidkare fore anviandning av detta likemedel.

Barn
Det finns begrdnsad erfarenhet av Vizidorduo (med konserveringsmedel) hos spadbarn och barn.

Aldre
I studier med Vizidorduo (med konserveringsmedel) var effekterna likartade hos dldre och yngre
patienter.

Anvindning hos patienter med nedsatt leverfunktion
Beritta for likare om du har eller tidigare har haft ndgon form av leverproblem.

Andra likemedel och Vizidorduo

Vizidorduo kanpéverka eller paverkas av andra likemedel du anvénder, inklusive andra 6gondroppar

for behandling av gron starr (glaukom). Tala om for likare om du anvénder eller tinker anvénda

lakemedel som sidnker blodtrycket, hjartlikemedel eller likemedel mot diabetes. Tala om for likare

eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda andra likemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du:

o tar likemedel som sénker blodtrycket eller for att behandla hjartsjukdom (sésom
kalciumblockerare, betablockerare eller digoxin),

o tar likemedel for att behandla rubbad eller oregelbunden hjartrytm som t ex kalciumblockerare,
betablockerare eller digoxin,

o tar andra 6gondroppar som innehaller betablockerare,
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tar en annan karbanhydrashdmmare sdsom acetazolamid,

tar monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare),

tar parasympatomimetika som du kan ha fatt for att underlétta urinering. Parasympatomimetika
ar en typ av likemedel som ibland ocksa anvénds for att aterfa normala tarmrérelser,

tar narkotiska likemedel sdsom morfin for behandling av mattlig till svar smérta,

tar likemedel for behandling av diabetes,

tar antidepressiva likemedel som kallas fluoxetin och paroxetin,

tar likemedel som innehéller sulfonamid,

tar kinidin (for behandling av hjartsjukdomar och vissa typer av malaria).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Graviditet
Anvénd inte Vizidorduo om du dr gravid, om inte ldkare anser att det dr nodvandigt.

Amning
Anvind inte Vizidorduo om du ammar. Timolol kan utsondras i brostmjolk.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Inga studier avseende effekter pa formagan att kora bil och anvidnda maskiner har utforts. Det finns
biverkningar forknippade med Vizidorduo sdsom dimsyn, som kan paverka din formaga att kora bil
och/eller anvinda maskiner.

Vinta med att kora eller anvéinda maskiner till dess du kidnner dig bra eller din syn ar klar.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osédker.

3. Hur du anvander Vizidorduo

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

Rekommenderad dos &r en droppe i det paverkade 6gat/6gonen morgon och kvll.

Om du anvinder Vizidorduo tillsammans med andra dgondroppar, bér 6gondropparna tas med minst
10 minuters mellanrum.

Andra inte doseringen utan att ridgora med likare.

Om du upplever att det ar svart att ta 6gondropparna, be om hjilp fran en familjemedlem eller vardare.

Latinte flaskans spets vidrora 6gat eller omradet runt 6gat. Det kan orsaka skada pé ditt 6ga.
Ogondropparna kan bli fororenade med bakterier som kan orsaka dgoninfektioner som leder
tillallvarlig 6gonskada, dven synforlust.

For attundvika fororening av flaskan, se till att flaskans spets inte kommer i kontakt med andra ytor.

Bruksanvisning

Innan du anvinder 6gondropparna:

- Tvitta hinderna innan du 6ppnar flaskan.

- Anvdnd inte detta likemedel om du mérker att forseglingen pé flaskans hals &r bruten innan du
anvéander den for forsta gangen.

- Vid anvidndning for forsta gdngen, innan du droppar i dgat, ska du dva dig pa att anvinda
flaskan. Tryck langsamt pa flaskan och droppa en droppe i luften. Rikta flaskan bort fran 6gat.
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- Nar du ar séker pa att du kan droppa en droppe i taget, vilj den stdllning som kidnns bekvimast
for dig att droppa dropparna (du kan sitta, ligga ner pa rygg eller sta framfor en spegel).

Anvindning:

1. Hall i flaskan strax under korken och vrid korken for att 6ppna flaskan. Vidrdr ingenting med
flaskspetsen for att undvika att Iosningen fororenas.

/T
e
o

\
\

<\
4

2. Luta huvudet bakat och hall flaskan ovanfor ditt 6ga.
Y

3. Dra ner det nedre 6gonlocket och blicka uppat. Tryck litt pa mitten av flaskan och lat en droppe falla
i ditt 6ga. Observera att det kan vara en fordrojning pé nigra sekunder fran att du trycker pa flaskan
till att droppen kommer ut. Tryck inte for hart.

Om du ér osdker pa hur du ska anvidnda ditt likemedel, fraga likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

===

e

e
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4. Blinka nagra ginger sa att droppen sprids dver dgat.

5. Slut 6gat och tryck med ett finger i den inre 6gonvran i ungefar tvd minuter. Detta hjdlper till att
forhindra att likemedlet kommer ut i resten av kroppen .

6. Upprepa anvisningarna 2.-5. for att droppa en droppe i det andra 6gat ocksé, om likaren har berittat
att du ska gora sa. Ibland behdver endast ett 6ga behandlas och likaren sédger till om detta giller dig
och vilket 6ga som ska behandlas.
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7. Efter anvindning och innan du skruvar pa korken, héll flaskan upp-och-ner och skaka den nedat en
gang utan att réra vid droppspetsen, for att avldgsna all vitska som eventuellt blivit kvar pa spetsen.
Detta dr nodvéndigt for att efterfoljande droppar ska kunna droppas.

8. Efter att du anvint alla doser kommer det finnas lite Vizidorduo kvar i flaskan. Dubehover inte vara
orolig eftersom en extra méngd Vizidorduo har lagts till och du kommer fa all mdngd Vizidor som
lakaren skrivit ut. Férsok inte anvéinda méngden som blir kvar i flaskan efter att du har fullfoljt
behandlingen.

Anvind inte 6gondropparna lingre dn 28 dagar efter forsta Oppnandet av flaskan.

Om du anvint for stor mingd av Vizidorduo

Om du droppat for manga droppar i ditt 6ga eller har svalt nagot av innehallet i behallaren eller om
t. ex. ett barn fétti sig likemedlet av misstag, kontakta omedelbart likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) f6r bedomning av risken samt
radgivning,

Om du har glomt att anviinda Vizidorduo

Det ar viktigt att alltid ta detta likemedel enligt likarens anvisningar. Om du glomt bort att ta en dos,
ta den sé snart som mojligt. Om det ddremot 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 Vizidorduo
Om du vill avbryta behandlingen med detta likemedel radgor forst 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 anvindare behéver inte fa
dem. Du kan vanligtvis fortsitta ta dropparna, om inte biverkningarna &r allvarliga. Om du ar orolig,
prata med likare eller apotekspersonal. Sluta inte anvidnda Vizidorduo utan att prata med lidkare.

Allminna allergiska reaktioner inklusive svullnad under huden som kan upptridda pa omraden som
ansikte, armar och ben och kan tdppa till luftvagarna vilket kan ge svilj- eller andningssvarigheter,
nésselutslag eller kliande utslag, lokala eller allménna utslag, klada, plotslig allvarlig livshotande
allergisk reaktion.

Foljande biverkningar har rapporterats med Vizidorduo eller nigot av dess innehéllsémnen, antingen i
kliniska provningar eller efter likemedlet borjat séljas:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare):
o Brinnande och stickande kinsla i 6gonen
o Smakforéandringar

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

o Rodnad i och runt 6gat/6gonen

o Okat tarflode eller kldda i 5gat/6gonen

o Hornhinneerosion (skada pa 6gats yttre lager), svullnad och/eller irritation i och runt
Ogat/6gonen

Kénsla av att ha fatt ndgot i 6gat

Minskad kénslighet i hornhinnan (mérker inte att ndgot kommit in i 6gat och kidnner inte smérta)
Ogonsmirta

Ogontorrhet

Dimsyn

14



Huvudvirk

Bihdleinflammation (det trycker eller kdanns fullt i nésan)
Illamé&ende

Svaghet/trotthet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
Yrsel

Depression

Inflammation i regnbégshinnan

Synstorningar inkluderande brytningsfel (i vissa fall pa grund av avslutande av behandling med
pupillsammandragande likemedel (miotika))

Langsam hjartrytm

Svimning

Andfaddhet (dyspné)

Matsmaltningsbesvar

Njursten

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

o Systemisk lupus erythematosus (SLE, en immunsjukdom som kan orsaka inflammation i inre
organ)

o Stickningar eller domningar i hénder eller fotter

o Somnbesvir

o Mardrommar

o Minnesforlust

o En 6kning av tecken och symtom av myastenia gravis (muskelsjukdom)

o Minskad sexuell lust

o Slaganfall

o Tillfillig nérsynthet som kan forsvinna nér behandlingen avbryts

o Avlossning av den blodkdrlsinnehdllande hinna som ligger under ndthinnan efter

filtrationskirurgi vilket kan ge synstérningar

Héngande 6gonlock (som gor att 6gat &r till hélften stingt)
Dubbelseende

Beldggningar pa 6gonlocken

Svullnad i hornhinnan (med symtom pa synstorning)

Lagt tryck i ogat

Oronringningar

Lagt blodtryck

Fordandring av rytm eller hastighet av hjartslagen

Kronisk hjartsvikt (hjartsjukdom med andfaddhet, svullna fotter och ben pa grund av
vitskeansamling)

Odem (viitskeansamling)

Cerebral ischemi (minskad blodforsorjning till hjdrnan)
Brostsmaérta

Hjartklappning (snabba och/eller oregelbundna hjértslag)
Hjirtattack

Raynauds fenomen, svullnad eller kalla hidnder och fotter samt minskad cirkulation i dina armar
och ben

Benkramper och/eller smérta i benen nir du gar (claudicatio)
Andnod

Andningssvikt

Rinnande eller tippt nisa

Nésblod

Sammandragning av luftvdgarna i lungorna

Hosta
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Halsirritation

Muntorrhet

Diarré

Kontaktallergi

Haravfall

Utslag med vitt silveraktigt utseende (psoriasisliknande utslag)

Peyronies sjukdom (som kan orsaka en bojning av penis)

Allergiliknande reaktioner t ex hudutslag, nisselutslag, klada, i sillsynta fall mgjlig svullnad av
lappar, 6gon och mun, vdsande andning eller svara hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys)

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare)

o Kraftiga hjirtslag som kan vara snabba eller oregelbundna (hjartklappning)
. Okad hjirtfrekvens

o Forhajt blodtryck

Liksom andra likemedel som anvinds i 6gonen, tas timolol upp iblodet. Detta kan orsaka liknande
biverkningar som de som ses med betablockerare som tas via munnen. Férekomsten av biverkningar
ndr man ger likemedel i 6gat dr ldgre dn nidr likemedel till exempel tas genom munnen eller injiceras.

Dessa ytterligare biverkningar &r reaktioner som observerats for gruppen av betablockerare vid
behandling av 6gonsjukdomar:

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare)
Léga blodsockernivaer

Hjartsvikt

En typ av hjirtrytmrubbning

Buksmérta

Kréakningar

Muskelviark som inte orsakas av motion

Sexuell funktionsstérning

Hallucination

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Vizidorduo ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Anvinds inom 28 dagar efter forsta Gppnandet.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad. Sikerstéll att flaskan &r ordentligt stingd.

Anvénd inte detta likemedel om du noterar att forseglingen &r bruten forsta gdngen du anvénder
flaskan.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration

- De aktiva substanserna &r dorzolamid och tomolol. Varje ml innehaller 20 mg dorzolamid (som
dorzolamidhydroklorid) och 5 mg timolol (som 6,83 mg timololmaleat).

- Ovriga innehallsimnen ir hydroxietylcellulosa, mannitol (E421), natriumcitrat (E331),
natriumhydroxid (E524) och vatten for injektionsvatska.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vizidorduo 6gondroppar dr en 5 ml klar, farglos nagot trogflytande 16sning, ien vit ogenomskinlig
11 ml LDPE-flaska med vit Noveliadroppspets (HDPE och silikon) och en vit HDPE-kork.

Forpackningsstorlekar: 1, 3 eller 4 flaskor i en kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas
Innehavare av godkénnande for forséljning

Bausch + Lomb Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irland

Tillverkare

EXCELVISION

27 st. La Lombardiére
71 La Lombardiére,
ANNONAY 07100
Frankrike

PHARMATHEN S.A.
Dervenakion 6

Pallini Attikis 15351
Grekland
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Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Bulgarien: Oftidorix PF 20 mg/ml + 5 mg/ml xanku 3a ouu, pa3TBOp
Danmark: Vizidorduo

Forenade kungariket (Nordirland): Vizidor Duo

Irland: Dorzolamide + Timolol PharmaSwiss 20 mg/ml + 5 mg/ml Eye Drops, Solution
Kroatien: Oftidorix PF 20 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina

Polen: Vizidor Duo

Tyskland: Vizidor Duo 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Ungern: Dozopticum Duo 20 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp
Osterrike: Vizidor Duo 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen

Lettland: Vizidorix 20 mg/ 5 mg/ ml acu pilieni, $kidums

Litauen: Dorzolamide/Timolol Bausch 20 mg/5 mg/ml akiy laSai (tirpalas)
Estland: Vizidor Duo

Slovakien: Vizidor Duo 20 mg/ml + 5 mg/ml

Grekland: Vizidor Duo

Tjeckien: Vizidor Duo

Finland: Vizidorduo

Norge: Vizidorduo

Sverige: Vizidorduo

Cypern: Vizidor Duo

Denna bipacksedel éindrades

i Sverige:

i Finland: 27.02.2024
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