INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Dorzolamid Stada
gjendraber, oplgsning 20 mg/ml
dorzolamid

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Dorzolamid Stada til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her (se pkt. 4).

Nyeste indlaegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Dorzolamid Stada
Sédan skal du tage Dorzolamid Stada

Bivirkninger.

Opbevaring.

Yderligere oplysninger.
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1. Virkning og anvendelse
Dorzolamid Stada indeholder dorzolamid, der tilhgrer en legemiddelgruppe kaldet
carboanhydrasehaemmer”.

Dette leegemiddel ordineres for at senke forhgjet tryk i gjet og til at behandle gren ster
(dbenkammervinkel glaukom, pseudo-exfoliativ glaukom). Dette leegemiddel kan bruges alene eller
sammen med andre midler, som mindsker trykket i gjet (de sakaldte beta-blokkere).

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Dorzolamid Stada
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne indleegsseddel. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Dorzolamid Stada hvis:
- Duer allergisk over for dorzolamid eller et af de gvrige indholdsstoffer (anfart i pkt. 6).
- Du har alvorlige nyrelidelser eller nyreproblemer.

Advarsler og forsigtighedsregler:
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fer du bruger Dorzolamid Stada.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Forteel lzegen eller apotekspersonalet om alle helbredsproblemer du har eller har haft, inklusive
gjenproblemer og/eller gjenoperation og om eventuelle allergier over for leegemidler.

Hvis du far nogen form for gjenirritation eller andre nye gjenproblemer, sdsom rgde gjne eller hevede
gjenlag, skal du straks kontakte din lzege.

Hvis du misteenker Dorzolamid Stada for at give en allergisk reaktion (f.eks. hududsleet, alvorlig
hudreaktion eller klge) skal du stoppe med at anvende dette leegemiddel og straks kontakte leegen.

Barn
Dorzolamid Stada er undersggt hos spadbgrn og bgrn under 6 ar, som havde forhgijet tryk i gjet/gjnene
eller som har faet diagnosen gren ster (glaukom). Kontakt din leege for yderligere information.

Aldre
I studier med dorzolamid gjendraber var effekten den samme hos &ldre og yngre patienter.

Brug hos patienter med nedsat leverfunktion
Forteel din laege, hvis du har leverproblemer, eller hvis du tidligere har haft leverproblemer.

Brug af andre leegemidler sammen med Dorzolamid Stada

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger andre leegemidler, for nyligt har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler (inklusiv gjendraber). Dette er iser vigtigt, hvis
du anvender en anden carboanhydraseheemmer sdsom acetazolamid eller et sulfapraeparat.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette l&egemiddel.

Graviditet
Du bar ikke bruge dette leegemiddel ved graviditet. Forteel din laege, hvis du er gravid eller planleegger
at blive gravid.

Amning
Hvis behandling med dette leegemiddel er pakraevet, anbefales amning ikke. Forteel din leege, hvis du
ammer eller planlegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke udfert studier af indvirkningen pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner. Der
er bivirkninger forbundet med Dorzolamid Stada, sasom slgret syn og svimmelhed, der kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes i trafikken. Undlad at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner, indtil du faler dig tilpas, eller dit syn er klart igen.

Dorzolamid Stada indeholder konserveringsmidlet benzalkoniumchlorid
Dette lzzgemiddel indeholder 0,075 mg benzalkoniumchlorid per ml gjendrabe.



Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blgde kontaktlinser og kan &ndre farven af kontaktlinserne. Du
skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, fgr du satter
kontaktlinserne i igen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iseer hvis du har terre gjne eller hornhinde problemer
(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 lage.

3. Sadan skal du bruge Dorzolamid Stada

Brug altid dette legemiddel ngjagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg legen eller pa
apoteket.

Din leege vil fastsette passende dosis og varighed af behandlingen.

Nar du bruger Dorzolamid Stada alene, er den anbefalede dosis 1 drabe i det (de) angrebne gje (gjne) 3
gange dagligt f.eks. morgen, middag og aften.

Hvis leegen har anbefalet at du skal bruge Dorzolamid Stada sammen med beta-blokker gjendraber (til
at senke trykket i gjet) er den normale dosis 1 drabe Dorzolamid Stada i det (de) angrebne gje (gjne) 2
gange dagligt, f.eks. morgen og aften.

Hvis du bruger Dorzolamid Stada sammen med andre gjendraber, bar der ga mindst 10 minutter
imellem drypning med de forskellige gjendraber

Lad ikke beholderens spids rare dit gje eller gjenomgivelserne. Den kan blive forurenet af bakterier,
der kan give dig gjeninfektioner, der kan fere til alvorlig gjenskade, endda synstab. For at undga
eventuel forurening, skal du vaske dine haender far brug af legemidlet og undga at beholderspidsen
kommer i bergring nogen overflader. Hvis du tror, dit leegemiddel kan veere forurenet eller du opdager
en gjeninfektion, skal du straks kontakte din lege vedrgrende forsat anvendelse af flasken.

Brugsvejledning
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1. Fer du bruger leegemidlet farste gang, skal du sikre dig at forseglingen pa flasken er ubrudt. Et
mellemrum mellem flasken og hetten er normalt for udbnede flasker
2. Tag laget af flasken.




3. Bgj hovedet bagover, og treek forsigtigt ned i det nederste gjenlag for at danne en lomme
mellem gjenlag og gije.

4. Vend flasken om, og tryk indtil en enkelt drabe er dryppet i gjet, som anvist af leegen. Rer ikke
gjet eller gjenldg med spidsen af flasken.

5. Luk gjet, og pres pa gjenkrogen med fingeren i ca. 2 minutter. Pa den made undgar du, at
leegemidlet nar andre steder hen i kroppen.

6. Gentag pkt. 3 og 5 med det andet gje, hvis legen har anvist dette.

7. Set laget pa igen og luk flasken, straks efter du har brugt den.

Hvis du har brugt for meget Dorzolamid Stada
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har puttet for mange draber i dit gje eller slugt noget
af beholderens indhold.

Har du glemt at bruge Dorzolamid Stada
Det er vigtigt at bruge Dorzolamid Stada efter leegens anvisning.

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den snarest muligt. Hvis det nasten er tid til naeste dosis,
springes den glemte dosis over, hvorefter du skal fortsaette med den sedvanlige behandling.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis du holder op med at bruge Dorzolamid Stada
Dorzolamid Stada skal bruges hver dag for at give optimal effekt. Kontakt leegen farst, hvis du gnsker
at stoppe behandlingen.

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

4. Bivirkninger

Dette lsegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Stop med at bruge dette leegemiddel og sag straks leege, hvis du bemeerker nogle af falgende
alvorlige bivirkninger — du kan have brug for akut leegebehandling.

Sjeeldne: kan forekomme hos 1 ud af 1000 personer
e Allergiske type reaktioner sasom:
o Havelse af ansigt, leber, tunge og/eller svaelg, som kan forarsage besvaer med at traekke
vejret eller synke
o Neldefeber, klge, udslet
o Betendelse i gjet og lokalereaktioner, der pavirker gjenlagene (palpebral reaktioner)
o Andengd og sjeldne hvasende vejrtreekninger (bronkospasmer)



e Alvorlige hudreaktioner med blaerer pa huden, som kan pavirke munden, gjnene og kgnsorganerne.

Andre bivirkninger

Meget almindelige: kan forekomme hos 1 ud af 10 personer

Branden eller svien i gjet

Almindelige: kan forekomme hos 1 ud af 10 personer

Sygdom i gjets hornhinde med gmhed og uskarpt syn (overfladisk punktformet keratitis)
Udflad med klge og betendelse i gjnene (conjunctivitis)

Tareflad i gjnene

@Djenklge

Irritation/betendelse i gjenlaget

Slgret syn

Hovedpine

Kvalme

Bitter smag

Treethed

Ikke almindelige: kan forekomme hos 1 ud af 100 personer

Beteendelse i regnbuehinden.

Sjeeldne: kan forekomme hos 1 ud af 1000 personer

Forbigaende kortsynethed, som kan forsvinde, nar behandlingen stoppes
udvikling af veeske under nethinden (choroidal lgsrivelse, efter filtrationskirurgi)
Lavt tryk i gjet

Havelse af hornhinden (med symptomer pa synsforstyrrelser)
@jenirritation, herunder rgde gjne

@jensmerter

Skorpedannelse ved gjenlaget

Irritation i halsen, tar mund

Svimmelhed

Prikkende eller fglelseslgshed i heender og fadder

Nyresten

Neseblod

Lokaliseret udslet (kontakteksem)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)

Andengd

Fornemmelse af fremmedlegeme i gjet (folelse af at der er noget i gjet)
Kraftige hjerteslag, som kan veere hurtige og irregulere (hjertebanken)
Forhgjet hjertefrekvens

Forhgjet blodtryk



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bagr du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgaengeligt for barn.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Opbevar Dorzolamid Stada i original emballage beskyttet mod lys. Opbevares ved temperaturer under
30°C.

Dorzolamid Stada skal bruges inden for 28 dage efter abning af flasken. Derfor skal du smide flasken
ud 4 uger efter den er abnet, ogsa selvom der er oplgsning tilbage i flasken. For at hjelpe med at huske
det, skrives datoen for abning pa siden af kartonen.

Sperg pa apoteket, hvordan du kan bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toiletter eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dorzolamid Stada indeholder
- Det aktive stof er dorzolamid, hver ml indeholder 20 mg dorzolamid (som
dorzolamidhydrochlorid).
- @vrige indholdsstoffer er mannitol, hydroxyethylcellulose, benzalkoniumchlorid (som
konserveringsmiddel), natriumcitrat (E331), natriumhydroxid til pH justering, vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Dorzolamid Stada er en steril, isotonisk, let viskas, klar, farvelgs, vandig oplgsning med stadpude i en
hvid uigennemsigtig medium-density polyethylen flaske med forseglet spids og 2 delt Iag system.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Hver flaske indeholder 5 ml gjendrabe oplgsning.
Dorzolamid Stada er tilgeengelig i pakningsstarrelser af 1 flaske, 3 flasker eller 6 flasker.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk repraesentant:
PharmaCoDane ApS.
Marielundvej 46A
DK-2730 Herlev

Fremstiller:

Pharmathen S.A.

6 Dervenakion str. 153 51 Pallini
Attikis, Grekenland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark Dorzolamid Stada

Frankrig Dorzolamide EG 2%, collyre en solution

Holland Dorzolamide CF 20mg/ml, oogdruppels, oplossing
Polen Dorzolamid Stada

Storbritannien Otinan 20mg/ml eye drops, solution

Tyskland Dorzolamid AL 20 mg/ml Augentropfen

Denne indlaegsseddel blev senest revideret februar 2023



