Indlegsseddel: Information til brugeren
Dorzostill 20 mg/ml gjendréber, oplesning

Dorzolamid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leaegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Dorzostill
3. Sadan skal du bruge Dorzostill

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Dorzostill er et oftalmologisk laegemiddel (gjendrédber) som indeholder dorzolamid, der tilherer en
leegemiddelgruppe kaldet carboanhydrasehaemmere.

Ojendraberne anvendes til at senke forhejet tryk i ejet og til behandling af glaukom (gren ster).
Ojendriberne kan anvendes alene eller sammen med anden medicin, som er beregnet til at mindske trykket i
ojet, sakaldte beta-blokkere.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Dorzostill

Brug ikke Dorzostill

- hvis du er allergisk overfor dorzolamid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Dorzostill (angivet i punkt
6)

- hvis du har alvorlige nyrelidelser eller nyreproblemer eller du tidligere har haft nyresten

- hvis du lider af pH forstyrrelser (syre/base balancen) i blodet

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet for du bruger Dorzostill

Inden du anvender Dorzostill skal du fortaelle det til leegen (eller apoteket) hvis:
- Du har eller tidligere har haft leverlidelser

- Du har eller tidligere har haft nyresten

- Du har faet oplyst, at du lider af en defekt i hornhinden



- Du tidligere har haft allergi overfor laegemidler

- Du tidligere er blevet opereret i gjnene eller skal opereres i gjnene indenfor kort tid

- Du har haft en gjenskade eller lider af en gjeninfektion

- Du anvender kontaktlinser (se afsnittet nedenfor: »Dorzostill indeholder konserveringsmidlet
benzalkoniumchlorid«)

Lagen ber straks kontaktes hvis der opstar gjenirritation eller nye gjenproblemer, sasom f.eks. rede gjne
eller haevede gjenlag.

Hvis du har mistanke om, at Dorzostill forarsager en allergisk reaktion (fx hududslet, alvorlig hudreaktion
eller klae), skal du stoppe med at anvende medicinen og straks kontakte leegen.

Bern
Dorzolamid er blevet undersegt pa spedbern og bern under 6 ar med forhgjet tryk i gjet (gjnene) eller som
har faet diagnosticeret gron ster (glaukom). Kontakt l&gen for yderligere information.

Aldre
Undersgagelser har vist, at dorzolamid har den samme effekt hos bade @ldre og yngre patienter.

Brug af anden medicin sammen med Dorzostill

Forteel altid leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin, inklusiv gjendraber eller ikke receptpligtig
medicin eller har brugt det for nylig, serlig hvis du anvender store doser af smertestillende midler som
indeholder salicylsyre (f.eks. aspirin). Selvom der ikke findes undersggelser som viser, at Dorzostill
interagerer med smertestillende midler som indeholder salicylsyre, er det kendt, at andre leegemidler, som er
relaterede til Dorzostill og som indtages gennem munden, interagerer med smertestillende midler som
indeholder salicylsyre.

Fortael ogsd legen hvis du anvender andre carboanhydrasehe&mmere som f.eks. acetazolamid eller et
sulfapraparat.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sporge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette lagemiddel.

Graviditet
Du ber ikke bruge denne medicin ved graviditet. Fortzel din laege, hvis du er gravid eller planlaegger at blive
gravid.

Amning
Hvis behandling med denne medicin er pakravet, anbefales amning ikke. Fortel din laege, hvis du ammer
eller planleegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke udfert undersggelser af indvirkningen pa evnen til at fore motorkeretaj eller betjene maskiner.
Mulige bivirkninger, sdsom svimmelhed og synsforstyrrelser, kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes i trafikken. Undlad at fere motorkeretgj eller betjene maskiner, indtil du feler dig tilpas, eller dit syn
er klart igen.

Dorzostill indeholder konserveringsmidlet benzalkoniumchlorid
Dette leegemiddel indeholder 0,0022 mg benzalkoniumchlorid pr. drabe, svarende til 0,075 mg/ml.

Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blade kontaktlinser og kan a&ndre farven af kontaktlinserne. Du skal
tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, for du s&tter kontaktlinserne
iigen.



Benzalkoniumchlorid kan ogsé give gjenirritation, iser hvis du har terre gjne eller problemer med
hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sdsom svie eller smerte,
nar du bruger dette leegemiddel, skal du tale med din lege.

3. Sadan skal du bruge Dorzostill
Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Dosering og administration
Nér Dorzostill anvendes alene er den anbefalede dosis 1 drébe i de(t) angrebne gje (gjne) om morgenen, til
middag og om aftenen.

Hvis leegen har anbefalet, at du skal anvende Dorzostill ssmmen med beta-blokkergjendréber for at senke
trykket i gjet, er den normale dosis 1 drébe Dorzostill i de(t) angrebne gje (gjne) om morgenen og om
aftenen.

Hvis du anvender Dorzostill sammen med andre gjendraber, ber der g mindst 10 minutter imellem drypning
med de forskellige gjendrdber. Hvis Dorzostill erstatter et andet gjendrdbelaegemiddel som anvendes til at
senke trykket i gjet, skal den anden medicin standses efter en dags korrekt dosering og Dorzostill begyndes
den neeste dag.

Dosering mé aldrig @ndres uden at laegen konsulteres forst. Bed laegen eller apoteket om at forklare alt, som
du ikke har forstaet. Kontakt laegen straks, hvis det bliver nedvendigt at standse behandlingen.

Brugsvejledning
Dorzostill er beregnet til anvendelse i gjet.

Pas pa at spidsen af gjendrabeflasken ikke kommer til at rere ved gjet eller gjenomgivelserne. Spidsen kan
blive forurenet af almindelige bakterier, som kan forarsage betendelse i gjet og fore til alvorlige skader pa
gjet og tilmed tab af synet. For at forhindre forurening af beholderen méa flaskespidsen ikke komme i
berering med nogen som helst overflade.

Vask altid hender inden du drypper gjne.

1. Flasken abnes ved at skrue laget af.

Bgj hovedet bagover og trek det nederste gjenlag let ned, sd der dannes en lomme mellem gjenlig og
gje.

3. Vend flasken om og pres let indtil en enkelt drébe indfores i gjet som anvist af leegen. Rer ikke ved gjet
eller gjenldget med spidsen af flasken. Luk gjet, og pres pa gjenkrogen med fingeren i ca. 2 minutter. P&
den méde undgér du, at leegemidlet nar andre steder hen i kroppen

4. Gentag trin 2 og 3 i det andet gje hvis anvist af leegen.

Skru laget pa igen straks efter brug ved at skrue, indtil det lukker teet om flasken. Undga at skrue for hardt.

Flaskespidsen er designet til at give en enkelt afmalt drabe. Derfor ma hullet i flaskespidsen ikke geres
storre. Nér alle doser er anvendt, vil der stadig vaere lidt Dorzostill tilbage i flasken. Det er uden betydning
og skyldes, at der er tilfort en ekstra mangde Dorzostill i flasken for at sikre, at du far den fulde menge
Dorzostill, som laegen har ordineret. Forsgg ikke at fjerne den overskydende medicin fra flasken.

Hyvis du har brugt for meget Dorzostill

Kontakt laegen, hvis du har brugt for mange gjendraber eller sluger noget af medicinen. Hvis du har slugt
Dorzostill kan du blive sevnig og f4 kvalme. Hvis du har anvendt for mange gjendréber kan symptomerne
vaere svimmelhed, hovedpine, treethed, afmattethed, abnorme dremme og vanskeligheder ved at sluge.

Hvis du har glemt at bruge Dorzostill



Det er vigtigt at anvende Dorzostill som laegen har foreskrevet. Hvis du har glemt at tage en dosis, tages den
hurtigst muligt. Hvis det er lige ved at vere tid til den neste drypning, springes den glemte dosis over, og der
dryppes til seedvanlig tid naeste gang.

Hyvis du holder op med at bruge Dorzostill
Tal med legen, hvis du vil holde op med at bruge dette laegemiddel.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Foalgende bivirkninger kan forekomme ved brugen af Dorzostill:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)
Effekter pa ojet (gjnene): Brenden og svien

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

Effekter pa gjet (gjnene): Lysfolsomhed og smerte i gjet som resultat af beteendelsestilstand i den forreste del
af gjet (keratitis), bindehindebetendelse (conjunctivitis), effekter pa gjenoverfladen, lgbende eller klgende
gje (gjne), inflammation eller irritation af gjenlag og/eller huden omkring gjet (gjnene), sloret syn.

Effekter pa andre kropsdele: Hovedpine, kvalme, traethed, bitter smag i munden efter gjendrypning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
Effekter pa ojet (gjnene): Betaendelsestilstand i regnbuehinden.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

Effekter pa gjet (gjnene): Irritation og redt (rede) gje (ojne), gjensmerte, opsvulmet (opsvulmede) gjenlag,
forbigdende narsynethed (forsvinder nar behandlingen afbrydes), choroidallgsning som kan ledsages af
synsandringer/synsforstyrrelser (som folge af gjenkirurgi), skorpedannelse pa gjenléget, senket spaending i
ogjet, hevelse af hornhinden (med symptomer af synsforstyrrelser), irritation og redme i gjnene.

Effekter p& andre kropsdele: Svimmelhed, folelseslashed/prikkende fornemmelse, neseblod, mundterhed,
halsirritation, alvorlige hudreaktioner, allergiske reaktioner med udslaet, neldefeber, kloe, kontakteksem,
nyresten, havelser af leber, gjne og mund, kortdndethed og mere sjeldent hvaesende vejrtraekning.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)

Effekter pa ojet (ojnene): Folelse af fremmedlegeme i ojet (folelse af, at der er noget i dine gjne).

Effekter p4 andre kropsdele: Andenod/andedraetsbesvar, kraftige hjerteslag, der kan vere hurtige eller
uregelmaessige (palpitationer), forhgjet hjertefrekvens, forhgjet blodtryk.

Lagen (eller apoteket) skal straks underrettes om forekomsten af disse eller andre ikke kendte symptomer,
iseer eendringer i synet og synsforstyrrelser hvis Dorzostill anvendes efter gjenkirurgi.

Underret lgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen



Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Dorzostill efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Dorzostill skal anvendes inden 30 dage efter dbning af flasken. En ny flaske skal abnes efter 30 dage, selvom
der stadig er Dorzostill tilbage i den gamle flaske.

Den uabnede flaske skal opbevares under 30 °C. Efter abning skal flasken opbevares under 25 °C. Opbevar
flasken i den originale emballage for at beskytte mod sollys.

Sperg péd apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Dorzostill 20 mg/ml gjendraber, oplesning indeholder:

- Aktivt stof: Dorzolamid.
Hver ml indeholder 20,0 mg dorzolamid (i form af 22,3 mg dorzolamidhydrochlorid).

- Ovrige indholdsstoffer: Hydroxyethylcellulose, mannitol, natriumhydroxid og/eller hydrokloridsyre
(til pH justering), benzalkoniumchlorid (konserveringsmiddel) og renset vand.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
Dorzostill er en klar til svagt opaliserende, farvelgs, isotonisk, let viskes vandig buffer-oplesning uden
synlige partikler. Den leveres i sterile flasker med gjendrypper og plastikldag. Hver flaske indeholder 5 ml
oplesning.

Pakningssterrelser
Flaskerne er pakket i aesker med

1 x 5 ml (enkelt flaske) eller
3 x 5 ml (pakke som indeholder 3 flasker) eller
6 x 5 ml (pakke som indeholder 6 flasker).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
BRUSCHETTINI s.r.1.

Via Isonzo, 6

16147 Genova,

Italien

Reprasentant


http://www.meldenbivirkning.dk/

2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
DK-6710 Esbjerg V

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark: Dorzostill® 20 mg/ml sjendriber, oplosning

Holland: Dorzostill® 2% eye drops, solution
Italien: Dorzostill 2% collirio, soluzione
Polen: Dorzostill® 20 mg/ml krople do oczu, roztwér

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret: 11. januar 2024
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