Bipacksedel: Information till patienten

Dorzolamid/Timolol Brown & Burk 20 mg/ml+ 5 mg/ml égondroppar, 16sning.
dorzolamid/timolol

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behgva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Dorzolamid/Timolol Brown & Burk &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Dorzolamid/Timolol Brown & Burk
Hur du anvénder Dorzolamid/Timolol Brown & Burk

Eventuella biverkningar

Hur Dorzolamid/Timolol Brown & Burk ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Dorzolamid/Timolol Brown & Burk ar och vad det anvands for

Dorzolamid/Timolol Brown & Burk innehaller tva lakemedelssubstanser: dorzolamid och timolol.

. Dorzolamid tillhdr en grupp lakemedel som kallas "karbanhydrashdmmare”.
. Timolol tillhér en grupp lakemedel som kallas "betablockerare”.

Dessa lakemedel sanker trycket i 6gat pa olika satt.

Dorzolamid/Timolol Brown & Burk anvénds for att sanka ett forhojt tryck i 6gat vid gron starr
(glaukom) nar behandling med 6gondroppar innehallande enbart betablockerare inte ar tillracklig.

Dorzolamid och timolol som finns i Dorzolamid/Timolol Brown & Burk kan ocksa vara godkanda for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare,
apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid
deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Dorzolamid/Timolol Brown & Burk

Anvéand inte Dorzolamid/Timolol Brown & Burk

. om du ar allergisk mot dorzolamidhydroklorid, timololmaleat eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

. om du har eller tidigare har haft luftvagsproblem sasom astma, svar kronisk obstruktiv bronkit
(svar lungsjukdom som kan orsaka véasande andning, andningssvarigheter och/eller langvarig

hosta)
. om du har Iag puls, hjartsvikt eller stérningar i hjartrytmen (oregelbundna hjartslag)
. om du har grav njursjukdom eller tidigare haft njursten

. om surhetsgraden i ditt blod &r férhojd pa grund av forhéjda kloridnivaer i blodet
(hyperkloremisk acidos).

Kontakta lakare eller apotekspersonal om du ar tveksam till om du bor anvénda detta I&kemedel.



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Dorzolamid/Timolol Brown & Burk.

Informera ldkaren om eventuella medicinska problem eller 6gonproblem, som du har nu eller har haft

tidigare:

. sjukdom i hjartats kranskarl (symtom kan vara brostsmarta eller tryck dver bréstet, andnéd, eller
kvavningskansla), hjartsvikt, lagt blodtryck.

. rubbningar i hjartrytmen, sasom lag puls.

. andningsproblem, astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL).

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

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

Infor en operation ska du beratta for lakaren att du anvander Dorzolamid/Timolol Brown & Burk,
eftersom timolol kan forandra effekten av vissa lakemedel som anvands under narkos.

Beratta ocksa for lakaren om du har eller har haft allergier eller allergiska reaktioner som kan orsaka
svarigheter att andas eller svalja, t.ex. allergiska reaktioner med symtom som nasselfeber, svullnad av
ansiktet, lapparna, tungan och/eller halsen.

Beratta for lakaren om du har muskelsvaghet eller om du har fatt diagnosen myasthenia gravis.

Om du far dgonirritation eller nya dgonproblem, t.ex. roda 6gon eller svullna 6gonlock, ska du
omedelbart kontakta lakaren.

Om du misstdnker att Dorzolamid/Timolol Brown & Burk orsakar en allergisk reaktion eller
overkanslighet (till exempel hudutslag, allvarlig hudreaktion eller rodnad och klada i 6gat) ska du sluta
anvanda detta lakemedel och omedelbart kontakta lakaren.

Beratta for lakaren om du far en dgoninfektion, skadar 6gonen, genomgar en dgonoperation eller far
nya eller forvarrade symtom.

Nar Dorzolamid/Timolol Brown & Burk droppas i 6gat kan det paverka hela kroppen.

Barn
Erfarenhet fran behandling av spadbarn och barn med dorzolamid/timolol &r begransad.

Anvandning hos aldre
I studier med dorzolamid/timolol 6gondroppar var effekten jamforbar hos aldre och yngre patienter.

Anvéandning hos patienter med nedsatt leverfunktion
Beratta for din lakare om du har eller tidigare har haft ndgon form av leverbesvar.

Andra lakemedel och Dorzolamid/Timolol Brown & Burk

Dorzolamid/Timolol Brown & Burk kan paverka eller paverkas av andra lakemedel som du anvander,
inklusive andra 6gondroppar for behandling av glaukom. Tala om for lakaren om du anvénder eller
kommer att anvanda lakemedel mot hogt blodtryck, hjartlakemedel eller lakemedel mot diabetes. Tala
om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Detta &r sarskilt viktigt om du:

. anvander lakemedel som sanker blodtrycket eller for att behandla hjartsjukdom (sasom
kalciumblockerare, betablockerare eller digoxin).
. anvander lakemedel for att behandla oregelbunden hjértrytm, sasom kalciumblockerare,

betablockerare eller digoxin.
. anvander andra 6gondroppar som innehaller en betablockerare.



. anvander en annan karbanhydrashammare sasom acetazolamid.

. anvander monoaminoxidashdmmare (MAO-h&mmare) som anvénds for behandling av
depression.
. anvander lakemedel som du fatt for exempelvis vattenkastningsbesvar (parasympatomimetika).

Parasympatomimetika ar en typ av liakemedel som ibland ocksa anvands for att aterfa normala
tarmrorelser.

. anvander narkotikaklassade lakemedel sasom morfin for att behandla medelsvar till svar smarta.
. anvander lakemedel for behandling av diabetes.

. anvander antidepressiva lakemedel som kallas fluoxetin och paroxetin.

. anvander lakemedel som innehaller sulfonamid.

. anvander kinidin (lakemedel fér behandling av hjéartsjukdomar och vissa typer av malaria).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du ska inte anvanda Dorzolamid/Timolol Brown & Burk under graviditet, savida inte lakaren anser att
det &r nodvandigt.

Du ska inte anvanda Dorzolamid/Timolol Brown & Burk om du ammar. Timolol kan utsondras i
brostmjolk.

Radfraga lakare innan du tar nagot lakemedel medan du ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Inga studier med avseende pa férmagan att kéra bil och anvanda maskiner har utforts.

Dorzolamid/Timolol Brown & Burk kan ge biverkningar som t.ex. dimsyn, vilket kan paverka
formagan att kora bil eller anvanda maskiner. Kor inte bil och anvéand inte maskiner forran du kanner
dig bra och du har en klar syn.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dorzolamid/Timolol Brown & Burk innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller ca 0,002 mg bensalkoniumklorid per droppe, motsvarande 0,075 mg/ml.
Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvénder l&kemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts
inigen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande fér 6gonen, sarskilt om du har torra égon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du ké&nner irritation, stickningar eller smarta i
Ogat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.

3. Hur du anvander Dorzolamid/Timolol Brown & Burk

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du &r osaker. Lakaren kommer att faststdlla lamplig dosering och behandlingstid.

Rekommenderad dos &r en droppe tva ganger om dagen, t.ex. morgon och kvall, i 6gat/6gonen som
ska behandlas.



Om du anvander ldkemedlet tillsammans med andra 6gondroppar, ska 6gondropparna tas med minst
10 minuters mellanrum.

Andra inte doseringen utan att radgora med lakare.

Se till att flaskans spets inte vidror 6gat eller omradet runt 6gat. Flaskan kan bli kontaminerad
(fororenad) med bakterier, som kan orsaka 6goninfektioner. Dessa kan i sin tur leda till allvarliga
skador pa 6gat, till och med blindhet.

For att undvika kontamination av flaskan, ska du tvétta hdnderna innan du anvander lakemedlet och se
till att flaskans spets inte kommer i kontakt med nagra foremal. Om du tror att gondropparna kan
vara kontaminerade, eller om du far en 6goninfektion, kontakta ldkaren snarast for att diskutera om du
ska fortsatta anvanda égondropparna i den aktuella flaskan.

Bruksanvisning:
Sa oppnar du flaskan innan du anvander den forsta gangen

1. Anvand inte droppflaskan om forseglingen kring flaskans hals &r bruten, innan du 6ppnat flaskan
for forsta gangen (figur 1).
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2. Nér du 6ppnar flaskan for forsta gangen ska du bryta av forseglings-ringen (figur 2).

3. For att 6ppna flaskan, avlagsna skruvlocket genom att vrida det moturs (figur 3).
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4. Dra at skruvlocket efter varje anvandning (figur 4).



Sa anvander du dgondropparna
1. Tvétta handerna innan du borjar.
2. Hall flaskan mellan tummen och fingrarna, med spetsen nedat.

3. Luta huvudet bakat och dra forsiktigt ner det nedre dgonlocket sa att det bildas en ficka
mellan 6gonlocket och 6gat. Droppen ska hamna hér (figur 5).

4, Tryck forsiktigt pa botten av flaskan sd att det kommer ut en droppe i taget. ROR INTE
VID OGAT ELLER OGONLOCKET, OMRADEN RUNTOMKRING ELLER ANDRA
YTOR MED FLASKANS SPETS. Det kan infektera dropparna som finns kvar i flaskan
(figur 6).

5. Klam inte pa flaskan. Den &r utformad sa att bara ett forsiktigt tryck pa botten behdvs
(figur 7).

6.  Satt tillbaka skruvlocket ordentligt.

7. Efter att du har anvéant Dorzolamid/Timolol Brown & Burk ska du trycka med ett finger i
ogonvran intill nasan, eller blunda under 2 minuter. Detta forhindrar att lakemedlet kommer
in i resten av kroppen (figur 8).
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Fig. 8

8.  Blunda en stund och tryck pa 6gonvran med fingret i ungefar en minut. Detta hjalper till att
forhindra att 6gondroppen rinner ner i tarkanalen (figur 9).
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9.  Nér du har anvant alla doser finns det lite lakemedel kvar i flaskan. Detta ar helt normalt,
eftersom en extra mangd lakemedel har tillsatts. Du far fortfarande hela den méangd
Dorzolamid/Timolol Brown & Burk som ldkaren ordinerat. Forsok inte avldgsna
lakemedlet som &r kvar fran flaskan.

Om du har anvant for stor mangd av Dorzolamid/Timolol Brown & Burk

Det &r viktigt att folja den dosering som lékaren ordinerat. Om du droppar for manga droppar i 6gat,
eller om du svaljer en del av innehallet i flaskan, kan du t.ex. bli yr, andfadd eller illaméaende, fa
huvudvark, kanna dig trétt eller uppleva att hjartat slar langsammare an vanligt.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvédnda Dorzolamid/Timolol Brown & Burk

Om du glémt bort att ta en dos, ta den sa fort som mojligt. Men om det snart ar dags att ta nasta dos,
ska du hoppa 6éver den bortglémda dosen och sedan félja ditt vanliga doseringsschema. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Dorzolamid/Timolol Brown & Burk
Om du blir tvungen att avsluta behandlingen eller dnskar avsluta den, ska du forst radgéra med din
lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:
Om du far nagon av féljande biverkningar ska du SLUTA anvanda detta lakemedel och omedelbart
kontakta sjukvarden, eftersom det kan vara tecken pa en reaktion mot lakemedlet.



Allmanna allergiska reaktioner som svullnad under huden som kan uppsta i ansiktet eller i armarna och
benen. Svullnaden kan blockera luftvagarna och orsaka svaljsvarigheter, andfaddhet, nasselutslag eller
kliande utslag, hudutslag lokalt eller ver hela kroppen, klada, plotslig allvarlig livshotande allergisk
reaktion.

Du kan vanligtvis fortsatta att anvanda 6gondropparna om inte biverkningarna &r allvarliga. Om du ar
orolig ska du tala med din lakare eller apotekspersonal. Sluta inte anvanda Dorzolamid/Timolol utan att
forst tala med din lakare.

Foljande biverkningar har observerats med den fasta kombinationen dorzolamid/timolol eller med en
av komponenterna:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
. bréannande och stickande kansla i 6gat/6gonen, smakfdérandringar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):

rodnad i och runt 6gat/6gonen

okat tarflode eller klada i 6gat/6gonen

skada pa hornhinnan (skada pa 6gonglobens framre skikt)

svullnad och/eller irritation i och runt 6gat/égonen

kansla av att ha fatt nagot i 6gat

minskad kanslighet i 6gat/6gonen (marker inte att man fatt nagot i 6gat och kanner inte smarta)
dgonsmarta

torra 6gon

dimsyn

huvudvark, bihaleinflammation (kansla av att nasan &r spand eller full)
illamaende, svaghet och trétthet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):

yrsel

depression

inflammation i regnbagshinnan

synstorningar inklusive brytningsfel (i vissa fall pa grund av att behandling med ett
pupillsammandragande lakemedel (miotikum) har avbrutits)

langsammare hjartfrekvens

svimning

dyspné (andndd)

matsmaltningsbesvar

bildning av njurstenar

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

o systemisk lupus erythomatosus (en immunsjukdom som kan orsaka inflammation av de inre
organen)

stickningar eller domningar i handerna eller fotterna

somnbesvéar

mardréommar

minnesforlust

okade tecken och symtom pa myastenia gravis (muskelsjukdom)

minskad sexlust

stroke

tillfallig narsynthet som kan ga dver nar behandlingen avslutas

avlossning av lagret under nathinnan som innehaller blodkarl efter filtrationskirurgi, vilket kan
orsaka synstorningar

hangande 6vre dgonlock (sa att 6gat &r halvslutet)

e dubbelseende




sarskorpor pa 6gonlocken

svullnad av hornhinnan (med symtom i form av synstorningar)

lagt tryck i 6gat

oronringningar

1agt blodtryck

hjartrytmrubbning

hjartsvikt (hjartsjukdom som ger andfaddhet och svullna fotter och ben pa grund av
vatskeansamling)

O0dem (vétskeansamling)

cerebral ischemi (minskad blodtillforsel till hjarnan),

brostsmérta

hjartklappning (kraftiga hjartslag som kan vara snabba eller oregelbundna),
hjartinfarkt

Raynauds fenomen, svullnad eller kyla i handerna och fotterna och minskad blodcirkulation i
armarna och benen

kramper och/eller smarta i benen vid gang (claudicatio),

andningssvarigheter

forsémrad lungfunktion

snuva

nésblod

sammandragning av luftvagarna i lungorna med andningssvarigheter/andnéd som féljd
hosta

halsirritation

muntorrhet

diarré

kontakteksem

haravfall

hudutslag med vitt silveraktigt utseende (psoriasisliknande utslag)

Peyronies sjukdom (som kan gora att penis bojer sig)

allergiska reaktioner sasom hudutslag, nasselutslag och klada, i séllsynta fall eventuellt svullnad av
lappar, 6gon och mun

pipande andning

e svara hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys)

Liksom andra lakemedel som appliceras i 6gonen, tas den aktiva substansen timolol upp i blodet.
Detta kan orsaka liknande biverkningar som ses med betablockerare som tas via munnen.
Forekomsten av biverkningar efter applicering i 6gonen ar l1agre &n nar lakemedel tas t.ex. via munnen
eller injiceras.

Angivna biverkningar innefattar reaktioner som setts inom klassen betablockerare nar de anvénts for
behandling av 6gonsjukdomar.

Har rapporterats (férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare):

Lag blodsockerniva, en typ av rubbning av hjartrytmen, hjartsvikt, buksmértor, krakningar, muskelvark
som inte orsakats av traning, sexuell dysfunktion, hallucinationer och kéansla av frammande kropp i 6gat
(kansla av att det ar nagot i 6gat), okad hjartfrekvens, forhéjt blodtryck, onormalt ljuskansliga 6gon.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
5. Hur Dorzolamid/Timolol Brown & Burk ska foérvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Dorzolamid/Timolol Brown & Burk 6gondroppar ska anvéndas inom 28 dagar efter att flaskan 6ppnats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Vad Dorzolamid/Timolol Brown & Burk innehaller

- De aktiva substanserna ar dorzolamid och timolol.

- Varje ml innehaller 20 mg dorzolamid och 5 mg timolol.

- En droppe (cirka 0,04 ml) innehaller 0,8 mg dorzolamid och 0,2 mg timolol.

- Ovriga innehallsamnen &r hydroxietylcellulosa (E 467), mannitol (E 421), natriumcitrat (E 331),
natriumhydroxid (for pH-justering) (E 524), vatten for injektionsvatskor. Bensalkoniumklorid
tillsatts som konserveringsmedel.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dorzolamid/Timolol Brown & Burk &r en klar, farglos till nastan farglds, latt viskds 16sning som ar
praktiskt taget fri fran partiklar. Dorzolamid/Timolol Brown & Burk tillhandahalls i en vit flaska med
vitt munstycke och blatt skruvlock.

Varje flaska innehaller 5 ml I6sning. De tillhandahalls i forpackningsstorlekar om 1 x 5 ml, 2 x 5 ml,
3x5ml, 4 x5 mloch 6 x5 ml. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Brown & Burk IR Limited

22 Northumberland Road,

Ballsbridge, Dublin 4, Irland.

Tillverkare
Eurofins Analytical Services Hungary Kift.

Anonymus u.6.
Budapest, 1045
Ungern

Lokal Foretradare:
Brown & Burk AB
Skeppsgatan 19
211 11 Malmo
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