Bipacksedel: Information till anvéandaren

Trusopt 20 mg/ml 6gondroppar, l6sning i endosbehallare
dorzolamid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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 endosbehallare &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Trusopt endosbehallare
Hur du anvéander Trusopt endosbehallare

Eventuella biverkningar

Hur Trusopt endosbehallare ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Trusopt endosbehallare &r och vad det anvénds for
Trusopt innehaller dorzolamid, som tillhor 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 anvéndas ensamt eller tillsammans med andra lakemedel som sénker trycket i 6gat (s k
betablockerare).

Dorzolamid som finns i Trusopt kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Trusopt endosbehallare

Anvand inte Trusopt endosbehallare

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

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

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Trusopt endosbehallare.

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

Om du kanner irritation av ndgot slag i 6gat eller far andra 6gonproblem, som t ex roda 6gon eller svullna
dgonlock, ska du snarast kontakta lakare.

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



Om du bar kontaktlinser, radgér med lakare fore anvandning av Trusopt utan konserveringsmedel.

Barn
Trusopt (innehallande konserveringsmedel) har anvénts i studier hos spadbarn och barn under 6 ar med forhojt
tryck i 6gat (6gonen) eller med diagnosen gron starr. FOr ytterligare information, tala med din ldkare.

Aldre
I studier med Trusopt (innehéllande konserveringsmedel) 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 endosbehallare

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra
lakemedel (&ven 6gondroppar). Detta &r sarskilt viktigt om du anvander en annan karbanhydrashdmmare som
t ex acetazolamid eller lakemedel som innehaller sulfonamid.

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

Graviditet
Detta lakemedel bor inte anvandas under graviditet. Beréatta darfor for din lakare om du &r eller planerar att bli
gravid.

Amning
Trusopt bor inte anvéndas under amning. Beratta darfor for din lakare om du ammar eller planerar att
amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier avseende effekter pa formagan att kora bil och anvanda maskiner har utforts. Trusopt
endosbehallare kan ge biverkningar som t ex yrsel och dimsyn vilket kan paverka din formaga att kéra
bil eller anv&nda maskiner. Vanta med att kora eller anvanda maskiner till dess du kanner dig bra eller
din syn &r klar. Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra 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 vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Trusopt endosbehallare

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

Nar 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 anvénda detta lakemedel i kombination med andra égondroppar s k
betablockerare for att sénka trycket i 6gat, ar rekommenderad dos 1 droppe Trusopt i endosbehallare i det
angripna 6gat/6gonen pa morgonen och pa kvallen.

Om Trusopt endosbehallare anvands tillsammans med andra 6gondroppar bor 6gondropparna tas med minst
10 minuters mellanrum.

Andra inte doseringen utan att réadgora med lakare.



Se till att endosbehallarens spets inte vidror dgat eller omradet runt 6gat. Detta kan leda till att dropparna
fororenas med bakterier, som kan orsaka 6goninfektioner. Sadan infektion kan leda till allvarlig 6gonskada,
aven synforlust. For att undvika fororening av endosbehallaren ska man tvatta handerna fore anvandande av
detta l&kemedel och spetsen bor inte vidréra andra ytor.

Bruksanvisning:

Losningen i varje enskild Trusopt endosbehallare ska anvandas omedelbart efter 6ppnandet och ges i
ogat/6gonen som ska behandlas. Eftersom steriliteten inte kan bibehallas nar endoshehallaren 6ppnats, ska en
ny endosbehallare 6ppnas vid varje anvandningstillfalle och sedan kastas direkt efter anvandning. Innehallet i
en endosbehallare racker till bada 6gonen.

Varje gang du anvander Trusopt endosbehéllare
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1. Tvatta handerna.

2. Taen remsa med endoshehallare fran kuvertet.

3. Bryt loss en endosbehallare fran remsan.

4. Ldgg resten av remsan tillbaka i kuvertet och stdng kuvertet genom att vika kanten.
5. Oppna endosbhehéllaren genom att vrida av fliken. (Bild A).

6.  Hall endosbehallaren mellan tumme och pekfinger. Spetsen pa behallaren far inte synas mer &n
5 mm ovanfor pekfingret. (Bild B).

7. Luta huvudet bakat eller ligg ner. Lagg handen pa pannan. Pekfingret bor vara i linje med
ogonbrynet eller vila pa nasryggen. Titta uppat. Dra det undre 6gonlocket nedat med andra
handen. Lat inte nagon del av behallaren rora 6gat eller omradet runt dgat. Tryck latt pa



behallaren och It en droppe falla ner i utrymmet mellan 6gonlocket och 6gat. (Bild C). Blinka
inte medan du droppar i 6gat. Innehallet i en endosbehallare racker till bada 6gonen.

8. Slut 6gat och tryck med ett finger i den inre 6gonvran i ungefar tva minuter. Detta forhindrar att
lakemedlet kommer ut i resten av kroppen. (Bild D).

9. Torka bort I6sning som eventuellt hamnat pa huden runt 6gat.

10.  Forvara de aterstaende endosbehallarna i kuvertet. Endosbehallarna maste anvandas inom
15 dagar efter att kuvertet har 6ppnats. Om det efter 15 dagar finns endosbehallare kvar i
kuvertet kastas dessa pa ett sakert satt och ett nytt kuvert 6ppnas. Det ar viktigt att du fortsatter
anvanda 6gondropparna enligt lakarens anvisningar.

Om du har tagit for stor mangd av Trusopt

Om du droppat for manga droppar i 6gat, har svalt nagot av innehallet i endosbehallaren 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 ar viktigt att ta Trusopt enligt lakarens ordination. Om du glémt bort att ta en dos, ta den sa fort
som majligt. Om det daremot borjar bli dags att ta nasta dos, hoppa da éver 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 Trusopt, radgor forst med din lakare. Om du har ytterligare fragor
om detta ldkemedel kontakta l&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare 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- eller svaljsvarigheter, ska du sluta anvanda Trusopt och
omedelbart soka vard.

Foljande biverkningar har rapporterats med Trusopt, antingen vid studier eller efter godkannande:

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
Brénnande 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
ogonen (konjunktivit), irritation/inflammation pa 6gonlocken, dimsyn, huvudvark, illamaende, bitter smak i
munnen och trotthet.

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

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

Stickningar eller domningar i hénder eller fotter, tillfallig narsynthet som kan forsvinna nér
behandlingen avbryts, vétskebildning under 6gats nathinna (avlossning av 6gats aderhinna efter
filtrationskirurgi), vark i dgonen, belaggningar pa égonlocken, lagt tryck i 6gat, svullnad av
hornhinnan (med symtom som synféréndringar), irritation i 6gat inklusive rodnad, njursten, yrsel,




nasblddning, halsirritation, muntorrhet, begransat omrade med hudutslag (kontaktdermatit), svara
hudreaktioner, allergiliknande reaktioner sasom hudutslag, nasselfeber, klada och i séllsynta 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 6gat, 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 lékare 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Trusopt endosbehallare ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Odppnade kuvert med detta lakemedel anvands fore utgangsdatum som anges med sex siffror efter
Utg.dat/EXP pa ytterkartong, foliekuvert och varje enskild endosbehallare. De tva forsta siffrorna
anger manaden och de sista fyra siffrorna anger aret. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 30°C. Far ej frysas.

Forvaras i foliekuvertet. Ljuskansligt.

Endosbehallare i 6ppnat kuvert &r hallbara i 15 dagar.

Kasta de oanvanda endosbehallarna efter denna tid.

Kasta 6ppnad endosbehallare med eventuellt kvarvarande innehall omedelbart efter forsta anvandning.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dorzolamid.

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

- Ovriga innehallsamnen &r hydroxietylcellulosa, mannitol, natriumcitrat, natriumhydroxid och
vatten fOr injektionsvatska.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Trusopt i endosbehallare &r en klar, farglos till nastan farglos, nagot trogflytande losning.
Endosbehallare av polyeten (LDPE) innehallande 0,2 ml I6sning i aluminiumkuvert.

Forpackningsstorlekar:

30 x 0,2 ml (2 kuvert om 15 endosbehallare eller 3 kuvert om 10 endosbehallare)
60 x 0,2 ml (4 kuvert om 15 endosbehallare eller 6 kuvert om 10 endoshehallare)
120 x 0,2 ml (8 kuvert om 15 endosbehallare eller 12 kuvert om 10 endosbehallare)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av forsaljningstillstand:
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Tillverkare:

Fareva Mirabel

Route de Marsat, Riom;

63963 Clermont-Ferrand, Cedex 9
Frankrike

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien, Danmark, Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Luxemburg, Nederlanderna, Sverige, Tjeckien,
Tyskland:

Trusopt
Forenade kungariket (Nordirland):

Dorzolamide Santen

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-01-29
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