Indlaegsseddel: Information til brugeren
Dorzolamid/Timolol Medical Valley 20 mg/ml + 5 mg/ml gjendraber, oplgsning
dorzolamid/timolol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indlzegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Dorzolamid/Timolol Medical Valley
Sadan skal du bruge Dorzolamid/Timolol Medical Valley

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Dorzolamid/Timolol Medical Valley indeholder to aktive indholdsstoffer: dorzolamid og timolol.
» Dorzolamid tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes "carboanhydrasehammere".
« Timolol tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes "beta-blokkere™.

Dette leegemiddel senker trykket i gjet pa forskellige mader.
Du har faet udleveret Dorzolamid/Timolol Medical Valley til at senke gget tryk i gjet ved behandling
af gren steer (glaukom), fordi behandling med beta-blokker gjendraber alene ikke er tilstraekkelig.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Dorzolamid/Timolol Medical Valley

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Dorzolamid/Timolol Medical Valley

= hvis du er allergisk over for dorzolamid, timolol eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Dorzolamid/Timolol Medical Valley (angivet i afsnit 6).

= hvis du har eller tidligere har haft luftvejsproblemer, sdsom astma, eller sveer kronisk obstruktiv
bronkitis (sveer lungesygdom som kan medfare hivende, besveeret vejrtreekning og/eller
leengerevarende hoste).

= hvis dit hjerte slar langsomt, du har hjertesvigt eller forstyrrelser i hjerterytmen (uregelmaessig
hjerterytme).

= hvis du lider af alvorlig nyresygdom eller nyreproblemer, eller du tidligere har haft nyresten.

= hvis du har for hgjt syreindhold i blodet pga. for meget klor i blodet (hyperkloraemisk acidose).

Hvis du ikke er sikker pa, om du ma bruge dette leegemiddel, skal du kontakte laegen eller
apotekspersonalet.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, far du bruger Dorzolamid/Timolol Medical Valley.

Forteel leegen, fer du bruger Dorzolamid/Timolol Medical Valley om alle helbreds- eller
gjenproblemer, du har eller har haft:

= hjertekarsygdom (symptomerne kan omfatte brystsmerter eller trykken for brystet, andengd eller
kveaelningsfornemmelse), hjertesvigt, lavt blodtryk.

forstyrrelser i hjertefrekvensen, f.eks. langsom puls.

vejrtraekningsproblemer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom.

lidelse med darlig blodcirkulation (sdsom Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom).
diabetes, da timolol kan maskere tegn og symptomer pa lavt blodsukker

overaktivitet af skjoldbruskkirtlen, da timolol kan maskere tegn og symptomer.

Forteel leegen, fer du skal opereres, at du bruger Dorzolamid/Timolol Medical Valley, da timolol kan
@ndre virkningen af visse leegemidler, der anvendes under bedgvelse.

Forteel ogsa laegen hvis du har nogen allergier eller allergiske reaktioner, sdsom nzldefeber, haevelse
af ansigt, laeber, tunge og/eller hals, som kan forarsage vejrtreeknings- eller synkebesvaer.

Fortzl det til din leege, hvis du har muskelsvaekkelse, iser hvis du har faet at vide af leegen, at du har
myasthenia gravis.

Kontakt straks lzegen, hvis du far irriterede gjne eller nye gjenproblemer f.eks. rade gjne eller heevede
gjenlag.

Stop med at bruge dette leegemiddel og kontakt straks leegen, hvis du har mistanke om, at
Dorzolamid/Timolol Medical Valley forarsager en allergisk reaktion eller overfglsomhed (f.eks.
hududslet, alvorlig hudreaktion eller rgde og sviende gjne).

Forteel det til leegen, hvis du udvikler en gjeninfektion, far en gjenskade, far foretaget en gjenoperation
eller udvikler en reaktion inklusive nye eller forveerrede symptomer

Nar Dorzolamid/Timolol Medical Valley dryppes i gjet, kan det pavirke hele kroppen.
Hvis du bruger blade kontaktlinser, bar du kontakte laegen, far du begynder at bruge dette leegemiddel.

Barn
Der er begraenset erfaring med anvendelse af gjendrabeoplgsning med dorzolamid/timolol hos
spaedbgrn og barn.

/Eldre
| undersggelser med dorzolamid/timolol gjendrabeoplasning var virkningen den samme hos bade
eldre og yngre patienter.

Nedsat leverfunktion
Forteel din leege om alle leverproblemer du har eller har haft tidligere.

Brug af andre legemidler sammen med Dorzolamid/Timolol Medical Valley

Dorzolamid/Timolol Medical Valley kan pavirke eller pavirkes af anden medicin du bruger, herunder
andre gjendraber til behandling af glaukom (gren steer). Fortzel det til din leege, hvis du bruger eller har
til hensigt at bruge medicin til at seenke blodtrykket, hjertemedicin eller medicin til behandling af
diabetes.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Det er serlig vigtigt at fortelle legen,
hvis du anvender:

= medicin mod forhgjet blodtryk eller mod hjertesygdom (sasom calciumkanalblokkere, beta-
blokkere eller digoxin).



= medicin mod forstyrret eller uregelmassig hjerterytme sasom calciumkanalblokkere, beta-
blokkere eller digoxin.

andre gjendraber, som indeholder en beta-blokker.

en anden carboanhydraseh&mmer sasom acetazolamid.

monoaminoxidase heemmere (MAO-hammere) mod depression.

et parasympatomimetikum, som kan veere ordineret for at hjeelpe dig med at komme af med
vandet. Parasympatomimetika er ogsa en szrlig type medicin, som nogle gange kan hjalpe med at
genoptage normale tarmbevagelser.

narkotika sdsom morfin, der anvendes til at behandle moderate eller svaere smerter.
medicin mod sukkersyge.

medicin mod depression som fluoxetin og paroxetin.

et sulfapraeparat

quinidin (til behandling af hjertelidelser og visse typer malaria).

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 lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Brug ikke Dorzolamid/Timolol Medical Valley, hvis du er gravid, medmindre din leege finder det
ngdvendigt.

Amning
Brug ikke Dorzolamid/Timolol Medical Valley, hvis du ammer. Timolol kan udskilles i modermeelk.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke foretaget undersggelser af indflydelsen pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner. Der er bivirkninger forbundet med Dorzolamid/Timolol Medical Valley, sasom slgret syn,
der kan pavirke arbejdssikkerheden og/eller evnen til at feerdes i trafikken. Undlad at fare
motorkaretgj eller betjene maskiner, indtil du faler dig tilpas, eller dit syn er klart igen.

Dorzolamid/Timolol Medical Valley indeholder konserveringsmidlet benzalkoniumchlorid
Dette leegemiddel indeholder 0,075 mg benzalkoniumchlorid pr. ml oplasning.

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

Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iseer hvis du har terre gjne eller problemer med
hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sasom svie eller
smerte, nar du bruger dette l&egemiddel, skal du tale med din leege.

3. Sadan skal du bruge Dorzolamid/Timolol Medical Valley

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Den passende dosis og behandlingsvarighed fastleegges af din leege.

Den sa&dvanlige dosis er én drabe i de(t) angrebne gje (gjne), morgen og aften.

Hvis du bruger Dorzolamid/Timolol Medical Valley sammen med andre gjendraber, bar der ga mindst
10 minutter imellem drypning med de forskellige gjendraber.

Lad veere med at &ndre pa dosis af legemidlet uden farst at tale med laegen.
Pas pa, at spidsen af gjendrabeflasken ikke kommer til at rgre gjet eller gjenomgivelserne. Spidsen kan
blive forurenet af bakterier, som kan forarsage gjenbetendelse og fare til alvorlige skader pé gjet og

efterfalgende tab af synet. For at forhindre forurening af gjendrabeflasken skal du undga at
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flaskespidsen kommer i bergring med en hvilken som helst overflade. Hvis du tror, at dit leegemiddel
kan veere forurenet, eller hvis du udvikler en gjeninfektion, skal du straks kontakte din leege angaende
fortsat brug af denne flaske.

For at sikre den korrekte dosis , bar drabespidsen ikke forstarres.
Brugsvejledning

Det anbefales, at du vasker dine hander, inden anvndelse af gjendaberne.
Det kan veere lettere at anvende dine gjendraber foran et spejl.

1. Fer du bruger medicinen farste gang, skal du sikre dig, at den forseglede sikkerhedshatte er
ubrudt. Et mellemrum mellem flasken og hatten er normalt for en uabnet flaske.

2. Skru herefter sikkerhedshztten af for at abne flasken.

3. Bgj hovedet lidt tilbage og traek forsigtigt det nederste gjenlag nedad for at danne en lille lomme
mellem dit gjenlag og dit gje.

4. Vend flasken, og tryk pa den, indtil der udsendes en enkelt drabe i gjet som anvist af din leege. RGR
IKKE DIT @JE ELLER @JENLAG MED FLASKESPIDSEN.

5. Efter brug af Dorzolamid/Timolol Medical Valley, luk gjet, og pres pa gjenkrogen med fingeren i
ca. 2 minutter. Pa den made undgar du, at legemidletnar andre steder hen i kroppen.
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6. Gentag trin 3-5 med det andet gje, hvis din laege har instrueret dig i det.
7. St beskyttelseshatten pa flaskespidsen straks efter brug.

Hvis du har brugt for meget Dorzolamid/Timolol Medical Valley

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Dorzolamid/Timolol Medical
Valley, end der star i denne information, eller mere end laeegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).
Du skal altsa straks kontakte din leege, hvis du har anvendt for mange draber eller sluger noget af
Dorzolamid/Timolol Medical Valley. Du kan opleve svimmelhed, andedratsbesveer eller falelse af at
hjerterytmen er blevet langsommere.

Hvis du har glemt at bruge Dorzolamid/Timolol Medical Valley
Det er vigtigt at anvende Dorzolamid/Timolol Medical Valley, som laegen har foreskrevet.

Hvis du har glemt en dosis, skal du tage den hurtigst muligt. Hvis du snart skal tage den naste dosis,
springes den glemte dosis over, og der dryppes til seedvanlig tid naeste gang.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Dorzolamid/Timolol Medical Valley
Hvis du gnsker at stoppe med at anvende dette leegemiddel, skal du tale med din lzege farst.



Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger:

Stop med at tage dette leegemiddel og s@g straks laegehjaelp, hvis du far en eller flere af disse
bivirkninger, da disse kan veere tegn pa en reaktion pa leegemidlet.

Udbredte allergiske reaktioner, herunder haevelser under huden, som kan opsté i omrader som ansigt
eller lemmer, og som kan blokere luftvejene og derved medfare vejrtreeknings- eller synkebesveer,
naldefeber eller klgende udslet, lokalt eller udbredt udslet, klge, alvorlig og pludselig livstruende
allergisk reaktion.

Du kan normalt fortseette med at tage draberne, medmindre bivirkningerne er alvorlige. Hvis du er
bekymret, skal du kontakte laegen eller apotekspersonalet. Hold ikke op med at tage
Dorzolamid/Timolol Medical Valley uden at tale med din laege.

Falgende bivirkninger er rapporteret med dorzolamid/timolol gjendrabeoplgsning eller en af dets
bestanddele enten under kliniske forseg eller efter markedsfering:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter:
Branden og svien i gjnene, smagsforstyrrelser.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter:

Redme i og omkring gjet/gjnene, tareflad eller klge i gjet/ajnene, nedbrydning af hornhinden
(beskadigelse af gjeablets forreste lag), haevelse og/eller irritation i og omkring gjet/gjnene,
fornemmelse af at have noget i gjet, nedsat falelse i hornhinden (ikke at kunne marke noget i gjet og
ikke fale smerte), gjensmerter, tarre gjne, slaret syn, hovedpine, bihulebetendelse (trykkende
fornemmelse i nasen eller stoppet nase), kvalme, svaghed/trethed og udmattelse.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter:
Svimmelhed, depression, betaendelse i regnbuehinden, synsforstyrrelser, herunder &ndringer i
lysbrydning (i nogle tilfeelde pa grund af ophgr med medicin til behandling af overdreven
sammentraekning af gjets pupil), langsom hjerterytme, besvimelse, andedraetsbesver,
fordajelsesproblemer og nyresten (ofte praeget af en pludselig udbrud af ubehagelige, kramper i
lenden og/eller siden, lysken eller underlivet).

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter:

Systemisk lupus erythematosus (autoimmun sygdom, som kan medfgare beteendelse i de indre organer),
snurren eller falelseslgshed i hander eller fadder, sgvnlgshed, mareridt, hukommelsestab, stigning i
tegn og symptomer pa myasthenia gravis (muskelsygdom), nedsat sexlyst, slagtilfeelde, forbigaende
narsynethed, som kan forsvinde, nar behandlingen stoppes, efter gjenoperation lgsning af det lag
under nethinden, der indeholder blodkar, og som kan medfare synsforstyrrelser, hengende gjenlag (sa
gjet er halvt lukket), dobbeltsyn, skorpedannelse pa gjenlaget, haevelse af hornhinden (med
synsforstyrrelser), lavt tryk i gjet, ringen for grerne, lavt blodtryk, endringer i hjerteslagets rytme eller
hastighed, kongestiv hjerteinsufficiens (hjertesygdom med andengd og heevelse af fedder og ben pga.
vaeskeophobning), ademer (veeskeophobning), cerebral iskeemi (nedsat blodforsyning til hjernen),
brystsmerter, kraftige hjerteslag, der kan veere hurtige eller uregelmassige (palpitationer),
hjerteanfald, Raynauds syndrom, haevede eller kolde haender og fedder og nedsat cirkulation i arme og
ben, kramper i benene og/eller smerter i benene ved gang (halten), andengd, svaekket lungefunktion,
Igbende eller stoppet nase, naeseblod, forsnavring af luftvejene i lungerne, som forarsager
andedratshesvaer, hoste, irritation i halsen, tar mund, diarré, kontakteksem, hartab, hududslat med
hvidt sglvfarvet udseende (psoriasislignende udslat), Peyronies sygdom (som kan forarsage krumning
af penis), allergiske reaktioner sasom udsleet, neeldefeber, klge, i sjeldne tilfelde hevelse af leber,



gjne og mund, hvaesende vejrtraekning eller alvorlige hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom,
toksisk epidermal nekrolyse).

Som andre leegemidler, der anvendes i gjnene, optages timolol i blodet. Dette kan medfgre
bivirkninger som set ved behandling med beta-blokkere. Hyppigheden af bivirkninger efter lokal
anvendelse i gjet er lavere, end nar leegemidlerne eksempelvis tages gennem munden eller indspraijtes.

De nedenfor navnte bivirkninger er set ved leegemidler i samme gruppe som Dorzolamid/Timolol
Medical Valley ved behandling af gjensygdomme:

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger:

Lavt blodsukker, hjertesvigt, en bestemt type hjerterytmeforstyrrelse, mavesmerter, opkastning,
muskelsmerter, der ikke er forarsaget af aktivitet, seksuelle problemer, vrangforestillinger
(hallucinationer), falelse af fremmedlegeme i gjet (falelse af, at der er noget i gjet), forhgjet
hjertefrekvens og forhgjet blodtryk.

Indberetning af bivirkninger

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

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 legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa flaskeetiketten eller &sken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Dorzolamid/Timolol Medical Valley begr anvendes inden for 28 dage efter, at flasken er abnet. Derfor
skal du smide flasken ud 4 uger efter, at du dbnede den for farste gang, selvom der er lidt oplgsning
tilbage. For at hjeelpe dig med at huske kan du skrive datoen for abningen ned i feltet pa aesken og
flasken.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dorzolamid/Timolol Medical Valley indeholder:

- Aktive stoffer: dorzolamid og timolol. Hver ml indeholder dorzolamidhydrochlorid svarende til
20 mg dorzolamid og timololmaleat svarende til 5 mg timolol.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421), hydroxyethylcellulose,
benzalkoniumchlorid (som konserveringsmiddel), natriumcitrat, natriumhydroxid til justering af

pH og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser


http://www.meldenbivirkning.dk/

Dorzolamid/Timolol Medical Valley er en Klar, let tyktflydende, farvelgs, vandig oplgsning i en hvid
uigennemsigtig polyethylenflaske med medium densitet med en forseglet drabespids og en to-delt
heetteenhed.

Hver flaske indeholder 5 ml af gjendrabeoplagsningen.

Pakningsstarrelser: 1 eller 3 flasker a 5 ml hver.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Medical Valley Invest AB

Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Fremstiller

Pharmathen S.A.

Dervenakion 6

15351 Pallini, Attiki

Graekenland

Dette legemiddel er godkendt i EEA-medlemsstaterne under fglgende navne:
Sverige Dorzolamid/Timolol Medical Valley 20 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning

Denne indleegsseddel blev senest eendret 03/2023



