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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Dorlatim 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 indlzgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Le&gen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Du kan finde den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Dorlatim
Sadan skal du bruge Dorlatim

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Dorlatim indeholder to leegemiddelstoffer: dorzolamid og timolol. Dette leegemiddel seenker trykket i
gjet pa forskellige mader.

e Dorzolamid tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes “carboanhydrasehs&emmere”.

e Timolol harer til en gruppe leegemidler, der kaldes "beta-blokkere™.

Dorlatim ordineres til seenkning af forhgjet tryk i gjnene ved behandling af gren steer (glaukom), hvor
det ikke er tilstreekkeligt at bruge betablokerende gjendraber.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Dorlatim

Brug ikke Dorlatim

e hvis du er allergisk over for dorzolamidhydrochlorid, timololmaleat, betablokkere eller et af de
gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

e hvis du er allergisk over for leegemidler, der kaldes sulfonamider. Det kan f.eks. vaere medicin,
der bruges til behandling af sukkersyge og infektioner samt vanddrivende midler. Dorlatim kan
give den samme allergi.

e hvis du pa nuvarende tidspunkt har eller tidligere har haft andedraetsproblemer sdsom astma eller
sveer kronisk obstruktiv bronkitis (sveer lungesygdom, som kan medfgre hivende, besveeret
vejrtraekning eller leengerevarende hoste).

e hvis du har langsomt hjerteslag, hjertesvigt eller hjerterytmeforstyrrelser (uregelmaessigt
hjerteslag).
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e hvis du har svaer nyresygdom eller tidligere har haft nyresten.
e  hvis du har for hgjt syreindhold i blodet pga. for meget chlor i blodet (hyperchloreemisk acidose).

Hvis du ikke er sikker pa, om du ma bruge dette leegemiddel, skal du kontakte laegen eller apoteket.
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet far du bruger Dorlatim, hvis du pa nuveerende tidspunkt har
eller tidligere har haft:

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

Lagen vil maske overvage din pulsfrekvens (antallet af pulsslag pr. minut) og andre tegn pa
denne sygdom, mens du bruger Dorlatim.

hjerterytmeforstyrrelser sasom langsomt hjerteslag.

leverproblemer.

muskelsvaghed eller myasthenia gravis.

andedrztsproblemer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom.

Prinzmetals angina (brystsmerter i hvile).

diabetes, da timolol kan skjule tegn og symptomer pa lavt blodsukker.

overaktivitet i skjoldbruskkirtlen, da timolol kan skjule tegn og symptomer.

darlig blodcirkulation (Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom).

allergi over for medicin, du tidligere har faet.

hvis du bruger kontaktlinser (se afsnittet Dorlatim indeholder benzalkoniumchlorid).

Kontakt omgaende lzegen:

e hvis du udvikler en gjeninfektion, far en gjenskade, far foretaget en gjenoperation, oplever andre
reaktioner, eller dine symptomer forvaerres.

e hvis du udvikler beteendelse i gjets bindehinde (rade og irriterede gjne), haevelse af gjne eller
gjenlag, hududslet eller klge i og omkring gjnene.
Sadanne symptomer kan skyldes en allergisk reaktion eller veere bivirkninger forarsaget af
Dorlatim (se pkt. 4).

Forteel legen eller tandleegen, far du skal opereres, at du bruger Dorlatim, da timolol kan s&ndre
virkningen af visse leegemidler, der anvendes under anastesi.

Barn
Der er begranset erfaring med brug af Dorlatim hos barn og speedbgrn.

/AEldre
| undersggelser med Dorlatim var effekten den samme hos bade @ldre og yngre patienter.

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

Brug af anden medicin sammen med Dorlatim
Dorlatim kan pavirke eller pavirkes af anden medicin, du bruger, herunder andre gjendraber til
behandling af glaukom (gren steer).

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette er serligt vigtigt, hvis du anvender:

e medicin mod forhgjet blodtryk eller mod hjertesygdom (sdsom kalciumkanalblokkere, beta-
blokkere eller digoxin)
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e medicin mod forstyrret eller uregelmassig hjerterytme (sasom kalciumkanalblokkere, beta-
blokkere eller digoxin)
andre gjendraber, der indeholder en betablokker
en anden kulsyreanhydraseheemmer, f.eks. acetazolamid
MAO-hzmmere (monoaminooxidasehaemmere) til behandling af depression
kolinerg medicin, som du har faet ordineret for at lette vandladningen.
Kolinerg medicin er ogsa en sarlig type leegemidler, der sommetider bruges til at genoprette
normal affering.
e narkotika sasom morfin, der bruges til at behandle moderate til sveere 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
Graviditet
Du bar ikke bruge Dorlatim under graviditeten.

Amning
Du ma ikke bruge Dorlatim, hvis du ammer. Timolol og dorzolamid kan udskilles i modermalken.

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.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke udfert undersggelser af indvirkningen pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner. Der er bivirkninger forbundet med Dorlatim, sdsom 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.

Dorlatim indeholder benzalkoniumchlorid

Dette legemiddel indeholder 0,075 mg benzalkoniumchlorid pr. ml svarende til 0,375 mg/5 ml.
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, far du saetter
kontaktlinserne i igen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iser hvis du har terre gjne eller
hornhindeproblemer (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sasom svie
eller smerte, nar du bruger dette leegemiddel, skal du tale med din laege.

3. Sadan skal du bruge Dorlatim
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Dosis

Den anbefalede dosis er:
En drébe i de(t) bergrte gje (gjne) to gange dagligt, f.eks. morgen og aften.

Brug af Dorlatim sammen med andre gjendraber:
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Hvis du bruger Dorlatim sammen med andre gjendraber, skal der ga mindst 10 minutter mellem
brugen af de to midler.

Begynd ikke at bruge en anden dosis af leegemidlet, far du har radfert dig med leegen. Kontakt
omgaende laegen, hvis du er ngdt til at aforyde behandlingen.

Sadan bruger du gjendraberne:
Folg denne vejledning ngje ved brug af Dorlatim gjendraber. Det anbefales at vaske hander, inden
gjendraberne anvendes.

Spidsen af beholderen ma ikke komme i bergring med gjet eller gjenomgivelserne. Den kan blive
forurenet med bakterier, som kan forarsage gjeninfektioner, hvilket kan medfgre alvorlige gjenskader
og synstab. Sgrg for, at spidsen af beholderen ikke kommer i bergring med overflader af nogen art. Pa
denne made undgar du, at beholderen forurenes.

1. Brug ikke flasken, hvis forsegling ikke er intakt, far flasken bruges farste gang.

2. Abn flasken ved at dreje hatten, indtil forsegling brydes.

3. Laen hovedet bagover, og treek forsigtigt det nederste gjenlag en smule ned, sa der dannes en lomme
mellem gjenlaget og gjet (fig. 1).

4. Vend flasken med spidsen nedad, og tryk forsigtigt pa den som vist (fig. 2 og 3), indtil der dryppes
en enkelt drabe ned i gjet som foreskrevet af leegen. Undga at bergre gjet eller gjenlaget med
spidsen af flasken.
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5. Gentag trin 3 og 4 pa det andet gje, hvis leegen har foreskrevet det.

6. Luk straks flasken efter brug ved at skrue hetten godt fast, og sat flasken tilbage i den originale
yderpakning.

7. Flaskespidsen er udviklet til at afgive en ngje afmalt drabe. Hullet i flaskespidsen ma derfor ikke
gares starre.

Efter at have brugt Dorlatim luk gjet, og pres pa gjenkrogen med fingeren i ca. 2 minutter. Dette
medvirker til at minimere mangden af leegemiddel, der kommer ud i resten af kroppen.

N
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Hvis du har brugt for meget Dorlatim
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Dorlatim, end der star her, eller mere
end laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Det er vigtigt at overholde den dosis, som laegen har ordineret. Hvis du bruger for mange gjendraber
eller indtager noget af flaskens indhold, kan du fa det darligt. Du kan f.eks. blive svimmel eller trat, fa
vejrtreekningsproblemer, kvalme eller hovedpine eller fgle, at dit hjerte slar langsommere end normalt.
Hvis du oplever noget af ovenstaende, skal du straks sgge laegehjzlp.

Hvis du har glemt at bruge Dorlatim

Hvis du har glemt en dosis, skal du bruge den sa hurtigt som muligt. Hvis det naesten er naet at blive
tid til den naeste dosis, skal du dog blot springe den glemte dosis over og derefter fglge den sedvanlige
doseringsplan. Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Dorlatim
Kontakt omgaende laegen, hvis du er nadt til eller gnsker at afbryde behandlingen.

Spaerg leegen 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.

Visse bivirkninger kan vere alvorlige. | tilfeelde af alvorlige bivirkninger, skal du kontakte leegen eller
skadestuen omgaende:

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)

e udbredte allergiske reaktioner, herunder havelser under huden, som kan opsta i omrader som
ansigt eller lemmer, og som kan blokere luftvejene og derved medfare vejrtraeknings- eller
synkebesveer, neldefeber eller klgende udsleet, lokalt eller udbredt udslet, klge

e alvorlig og pludselig livstruende allergisk reaktion

o alvorlige hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse med
sardannelse i munden, pé laeber og hud og afskalning af det gverste lag af huden).
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Kontakt omgaende din lzege, hvis du oplever synsandringer/-forstyrrelser, mens du bruger Dorlatim
efter en gjenoperation.

Der er set fglgende bivirkninger ved brug af faste kombinationer af dorzolamid og timolol eller
et af stofferne alene:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede)
e sviende, brendende gjne
e smagsforstyrrelser.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)

e hovedpine

e rgdme i og omkring gjet/gjnene

o tareflad eller klge i gjet/gjnene

e gjenlagsbetendelse, gjenirritation (f.eks. tarre gjne)
o havelse og/eller irritation i og omkring gjet/gjnene
o fornemmelse af fremmedlegeme i gjet

e nedsat fglsomhed i gjet/gjnene

e  gjensmerter

e  Dbetendelse i hornhinden

e bihulebeteendelse

e  utilpashed

e corneaerosion (beskadigelse af det gverste lag af gjezblet)
e  svaghed/treethed

e  slaret syn.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)
e svimmelhed

depression

beteendelse i regnbuehinden og stralelegemet

synsforstyrrelser, herunder @ndret lysbrydning (i nogle tilfeelde pa grund af opher med
pupilsammentraekkende behandling)

nedsat puls

pludseligt bevidsthedstab

dyspng (andengd)

fordgjelsesbesveer

udvikling af nyresten.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)
usaedvanlige fornemmelser, sasom prikken og stikken i huden

sgvnlgshed (insomni)

mareridt

nedsat sexlyst

slagtilfelde (cerebrovaskulaer haendelse)

gjenirritation, herunder rgde gjne, skorpedannelse pa gjenlagene og gjensmerter
lavt tryk i gjet

haevelse af hornhinden (med synsforstyrrelser), lgsning af laget under nethinden, der indeholder
blodkar, hvilket kan forarsage synsforstyrrelser efter filtrationskirurgi

ringen for grerne

e lavt blodtryk
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brystsmerter

kraftige hjerteslag, der kan vaere hurtige eller uregelmaessige (palpitationer)

langsom hjerterytme

forstyrrelser i hjerterytmen

nedsat blodtilfarsel til hjernen (cerebral iskeemi)

kongestivt hjertesvigt (hjertesygdom med andengd og heevelse af fadder og arme pa grund af
vaskeophobning)

hjertestop

kolde hander og fadder

Raynauds syndrom (fglelseslgse eller kolde teeer og fingre)

vaeskeophobning i kroppen (adem)

beteendelse i naeseslimhinden og andedratshesvaer, f.eks. andengd og i sjeldnere tilfelde
hvaesende vejrtraekning eller hiven efter vejret

hoste og neaeseblod

svaekket lungefunktion

mundtgrhed

kontakteksem

hartab

hududsleet med hvide, sglvagtige pletter (psoriasislignende udslet) eller forveerring af psoriasis
Peyronies sygdom (hvilket kan forarsage krumning af penis)

allergiske reaktioner sasom udslat, neldefeber, klge

udslat i ansigtet, ledsmerter, muskellidelser, feber (systemisk lupus erythematosus)
hukommelsestab

ggede tegn og symptomer pa myasthenia gravis (muskelsygdom)

forbigdende narsynethed, som kan ga over, nar behandlingen ophgrer

hangende gvre gjenlag (sa gjet forbliver halvt lukket), dobbeltsyn

kramper og/eller smerter i benene ved gang (claudicatio)

irritation i svaelget

diarré

indsnaevring af luftvejene i lungerne (fortrinsvis hos patienter med eksisterende sygdom)
i sjeeldne tilfeelde heaevelse af leeber, gjne og mund, hvaesende vejrtrekning eller alvorlige
hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

Ligesom anden medicin, der anvendes i gjnene, absorberes timolol i blodet. Dette kan medfare
bivirkninger, der minder om dem, der ses ved brug af ’intravengse” eller ”orale” betablokkere.
Hyppigheden af bivirkninger efter anvendelse i gjet er lavere, end nar medicin eksempelvis gives som
en indsprgjtning eller gennem munden. De navnte bivirkninger omfatter reaktioner, der er set inden
for klassen af betablokkere, nar disse er anvendt til behandling af gjenlidelser:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgengelige data)

lave blodsukkerniveauer

en vis type hjerterytmeforstyrrelse

hjertesvigt

forhgjet hjertefrekvens

forhgjet blodtryk

mavesmerter

opkastning

muskelsmerter, der ikke er forarsaget af aktivitet
seksuelle problemer

hallucinationer.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzge eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen 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 legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato (EXP), der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Anvendes senest 28 dage efter anbrud af flasken. Ubrugt oplasning skal efterfalgende kasseres.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dorlatim indeholder:

- Aktive stoffer: dorzolamid og timolol. 1 ml af gjendraber, oplgsning indeholder 20 mg
dorzolamid (som hydrochlorid) og 5 mg timolol (som maleat).

- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E 421), hydroxyethylcellulose, benzalkoniumchlorid (som
konserveringsmiddel), natriumcitrat (til justering af pH), natriumhydroxid (til justering af pH)

og vand til injektionvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
@jendraber, oplgsning

En klar, let viskgs, farvelgs oplgsning.

Dorlatim er pakket i en hvid uigennemsigtig MDPE flaske med en forseglet LDPE drabeanordning og
HDPE lag.

Pakningsstarrelser
1x5ml,2x5ml, 3x5ml, 4 x5mlog 6 x5 ml gjendraber, oplgsning

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
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Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S

Fremstiller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 27. februar 2023



