Bipacksedel: Information till anvéandaren

Trusopt 20 mg/ml égondroppar, lésning
dorzolamid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Trusopt &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Trusopt
Hur du anvénder Trusopt

Eventuella biverkningar

Hur Trusopt ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Trusopt ar och vad det anvands for
Trusopt innehaller dorzolamid som tilln6r en grupp lakemedel, som kallas karbanhydrashammare.

Detta lakemedel anvénds for att sdnka ett forhojt tryck i 6gat och vid behandling av gron starr
(glaukom). Detta lakemedel kan anvandas ensamt eller tillsammans med andra lakemedel som sanker
trycket i 6gat (s k betareceptorblockerare).

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Trusopt

Anvand inte Trusopt

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

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion eller njurbesvér, eller tidigare haft njursten.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Trusopt

Berétta for din lakare eller apotekspersonal om eventuella medicinska problem som du har eller
tidigare har haft, a&ven 6gonbesvér och 6gonoperationer, samt allergier mot nagot eller nagra
lakemedel.

Om du kanner irritation av nagot slag i dgat eller far andra 6gonproblem, som t ex roda dgon eller
svullna dégonlock, ska du snarast kontakta l&kare.

Om du misstanker att Trusopt orsakar en allergisk reaktion (t ex hudutslag, svar hudreaktion eller
klada) avbryt behandling med detta ldkemedel och kontakta lakare snarast mojligt.

Barn
Trusopt har anvants i studier hos spadbarn och barn under 6 ar med forhojt tryck i 6gat/ogonen eller
med diagnosen gron starr. For ytterligare information, tala med din lakare.



Aldre
| studier med Trusopt var effekten jamforbar hos aldre och yngre patienter.

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

Andra lakemedel och Trusopt

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvéant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel (dven 6gondroppar). Detta ar sarskilt viktigt om du anvander en annan
karbanhydrashammare som t ex acetazolamid eller lakemedel som innehaller sulfonamid.

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.

Graviditet
Trusopt bor inte anvéndas under graviditet. Berdtta darfor for din l&kare om du &r eller planerar att bli gravid.

Amning
Om behandling med Trusopt dr nddvandig, rekommenderas inte amning. Berétta for din Idkare om du
ammar eller planerar att amma.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Inga studier avseende effekter pa formagan att kora bil och anvanda maskiner har utforts. Trusopt kan
ge biverkningar som t ex yrsel och dimsyn vilket kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda
maskiner. Vanta med att kora eller anvénda maskiner till dess du kénner dig bra eller din syn ar klar.
Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Trusopt innehaller bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller cirka 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 lakemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts in igen.
Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra 6gon eller problem med hornhinnan
(den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smarta i 6gat efter att ha anvant
lakemedlet, kontakta l&kare.

3. Hur du anvander Trusopt

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar oséker. Lamplig dos och behandlingstid bestams av lakaren.

Nér detta lakemedel anvands ensamt ar rekommenderad dos 1 droppe i det angripna 6gat/6gonen pa morgonen,
pa eftermiddagen och pa kvallen.

Om din l&kare rekommenderar att anvanda detta lakemedel i kombination med andra égondroppar s k
betablockerare for att sanka trycket i dgat, &r rekommenderad dos 1 droppe Trusopt i det angripna 6gat/dgonen
pa morgonen och pa kvallen.

Om Trusopt anvénds tillsammans med andra gondroppar bér 6gondropparna tas med minst
10 minuters mellanrum.



Se till att flaskans spets inte vidror dgat eller omradet runt 6gat. Detta kan eventuellt leda till att

dropparna fororenas med bakterier, som kan orsaka dgoninfektioner. En sadan infektion kan leda till

allvarlig 6gonskada, &ven synforlust.

Tvétta hdnderna innan du anvénder detta lakemedel for att undvika férorening och se till att flaskans spets inte
vidror andra ytor. Om du tror att ditt lakemedel kan ha blivit fororenat, eller om du far en égoninfektion,
kontakta genast din lakare angaende fortsatt anvandning av denna flaska.

Bruksanvisning:

Anvand inte flaskan om forseglingsremsan av plast runt flaskans hals saknas eller ar bruten. Ta bort
forseglingsremsan nar du oppnar flaskan for forsta gangen.

Varje gang du anvéander Trusopt:

1. Tvétta handerna.

2. Oppna flaskan. Se till att spetsen pa flaskan inte vidror dgat, huden runt dgat eller
fingrarna.

3. Luta huvudet bakat och hall flaskan upp
och ner ovanfor dgat.

4.  Draner det undre dgonlocket och titta
uppat. Tryck latt pa de platta sidorna av
flaskan och lat en droppe falla ner i
utrymmet mellan det nedre dgonlocket
och dgat.

5. Slut dgat och tryck med ett finger i den
inre 6gonvran i ungefar tva minuter. Detta
forhindrar att 1akemedlet kommer ut i A
resten av kroppen. :
6. Om lakaren ordinerat behandling av ditt
andra 6ga, upprepa steg 3-5.
7. Skruva pa hatten sa att den sitter fast
ordentligt.

Om du har tagit for stor mangd av Trusopt

Om du droppat for manga droppar i 6gat, har svalt ndgot av innehallet i behallaren eller om t ex ett
barn fatt i sig dropparna av misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Trusopt

Det &r viktigt att ta Trusopt enligt lakarens ordination. Om du glémt bort att ta en dos, ta den sa fort som
mojligt. Om det daremot bérjar bli dags att ta nasta dos hoppa da dver den bortglomda dosen och folj sedan
regelbundet doseringsschemat.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du slutar att anvanda Trusopt
Om du vill avbryta behandlingen med Trusopt, radgér forst 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.

Om du far en allergisk reaktion med symtom som nasselfeber, svullnad av ansikte, lappar, tunga
och/eller hals vilket kan ge andnings- och svéljsvarigheter, ska du sluta anvanda Trusopt och
omedelbart soka vard.

Fdéljande biverkningar har rapporterats med Trusopt, antingen i kliniska studier eller efter
godkannande:

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
Brannande och stickande kansla i 6gat.

Vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 anvéndare av 100):

Paverkan pa hornhinnan med 6mma 6gon och dimsyn (ytlig punktuell keratit), kat tarflode eller klada i
6gonen (konjunktivit), irritation/inflammation pa 6gonlocken, dimsyn, huvudvérk, illamaende, bitter smak i
munnen och trotthet.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 anvandare av 1 000):
Inflammation i 6gats regnbagshinna.

Sallsynta biverkningar (férekommer hos 1 till 10 anvandare av 10 000):

Stickningar eller domningar i hander eller fotter, tillfallig narsynthet som kan férsvinna nar behandlingen
avbryts, vétskebildning under dgats nathinna (avlossning av dgats aderhinna efter filtrationskirurgi), vark i
ogonen, belaggningar pa dégonlocken, Iagt tryck i 6gat, svullnad av hornhinnan (med symtom som
synfdérandringar), irritation i 6gat inklusive rodnad, njursten, yrsel, nasblédning halsirritation, muntorrhet,
begransat omrade med hudutslag (kontaktdermatit), svara hudreaktioner, allergiliknande reaktioner sasom
hudutslag, nasselfeber, klada och i sallsynta fall svullnad av lappar, 6gon och mun, andnéd samt mer sallsynt
vasande andning.

Ingen kand frekvens: (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
Andfaddhet, kansla av skrép i dgat, kraftiga hjartslag som kan vara snabba eller oregelbundna
(hjartklappning), 6kad hjartfrekvens, forhojt blodtryck och onormalt ljuskénsliga 6gon.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Trusopt ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Trusopt ska anvandas inom 28 dagar efter att flaskan 6ppnats.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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 dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r dorzolamid.

- 1 ml innehaller 22,26 mg dorzolamidhydroklorid motsvarande 20 mg dorzolamid.

- Ovriga innehallsamnen &r hydroxietylcellulosa, mannitol, natriumcitrat, natriumhydroxid och
vatten for injektionsvatska. Bensalkoniumklorid &r tillsatt som konserveringsmedel.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Trusopt ar en klar, farglos till nastan farglos, nagot trogflytande I6sning.

Trusopt ar férpackad i en vit, genomskinlig plastflaska som innehaller 5 ml I6sning. Plastflaskan ar
forsluten med en vit skruvhatt.

Det finns en férseglingsremsa som visar att flaskan ar obruten.

Forpackningsstorlekar:
1x5ml (1 flaska a 5 ml)
3 x5 ml (3 flaskor a 5 ml)
6 x 5 ml (6 flaskor a 5 ml)

Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsféras.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av forsaljningstillstand:
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Tillverkare:
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Nederlanderna, Portugal, Spanien,
Sverige, Tyskland, Osterrike:

Trusopt



Denna bipacksedel &ndrades senast
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