Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
DUOKOPT 20 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina
dorzolamid/timolol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je DUOKOPT i za sto se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati DUOKOPT
Kako primjenjivati DUOKOPT

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati DUOKOPT

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

AN NS>

1.  Sto je DUOKOPT i za §to se koristi

DUOKOPT su kapi za oko, otopina, bez konzervansa.

DUOKOPT sadrzi dvije djelatne tvari: dorzolamid i timolol.

* Dorzolamid pripada skupini lijekova koji se zovu “inhibitori karboanhidraze”.
* Timolol pripada skupini lijekova koji se zovu “beta-blokatori”.

Ovi lijekovi snizavaju o¢ni tlak na razlicite nacine.

DUOKOPT se propisuje za snizavanje poviSenog o¢nog tlaka u lijeCenju glaukoma, kad primjena
samo beta-blokatora u obliku kapi za oko nije dovoljna.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati DUOKOPT

NemOJte primjenjivati DUOKOPT:
ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na dorzolamidklorid, timololmaleat ili neki drugi sastojak ovog
lijeka (naveden u dijelu 6).

» ako imate ili ste ve¢ u proslosti imali respiratorne probleme, kao $to su astma ili 0zbiljni kroni¢ni
opstruktivni bronhitis (ozbiljna bolest pluc¢a koja moze uzrokovati piskanje, poteskoce pri disanju
i/ili dugotrajni kasalj).

» ako imate usporeni rad srca, zatajenje srca ili poremecaj sréanog ritma (nepravilne otkucaje srca).

» ako imate tesku bolest bubrega ili tegobe s bubrezima ili ste u proslosti imali bubrezne kamence.

» ako imate preveliku kiselost krvi prouzrocenu nakupljanjem klorida u krvi (hiperkloremicka
acidoza).

Ako niste sigurni smijete li koristiti DUOKOPT, upitajte svog lijec¢nika ili ljekarnika.

Upozorenja i mjere opreza

Prije pocetka koriStenja lijeka DUOKOPT, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri

0 svakom zdravstvenom problemu ili tegobama s o¢ima koje imate ili ste imali u pro$losti, kao §to su:

* koronarna bolest srca (simptomi mogu ukljucivati bol ili stezanje u prsistu, nedostatak zraka il
gusenje), zatajenje srca, niski Krvni tlak.

* poremecaj sréanog ritma kao §to je usporen rad srca.
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* problemi s disanjem, astma ili kroni¢na opstruktivna pluc¢na bolest.

* problemi s cirkulacijom (kao $to je Raynaudova bolest ili Raynaudov sindrom).
¢ Secerna bolest jer timolol moze prikriti znakove i simptome niskog Secera u krvi.
¢ prekomjerna aktivnost Stitnjace jer timolol moze prikriti znakove i simptome.

* bilo kakve alergijske ili anafilakticke reakcije.

* slabost misi¢a, osobito u slu¢aju dijagnosticirane mijastenije gravis.

Prije operacije obavijestite svog lije¢nika da koristitt DUOKOPT jer timolol moze promijeniti u¢inke
nekih lijekova koji se koriste tijekom anestezije.

Tijekom lijecenja lijekom DUOKOPT odmah se obratite svom lije¢niku:

 ako nastupi bilo kakva nadraZzenost oka ili se jave bilo kakvi novi problemi s o¢ima kao $to je
crvenilo ociju ili oteklina kapaka.

* ako sumnjate da DUOKOPT uzrokuje alergijsku reakciju ili preosjetljivost (na primjer, kozni osip,
teSku koznu reakciju ili crvenilo i svrbez ociju), prestanite koristiti DUOKOPT.

* ako se razvije infekcija oka, ako ozlijedite oko, imate operaciju oka ili se razvije reakcija koja
ukljucuje nove simptome ili pogorsanje postojecih simptoma.

Primjena DUOKOPT kapi za oko moze utjecati na cijelo tijelo.

Ako Kkoristite kontaktne lece
DUOKOPT nije ispitivan u bolesnika koji koriste kontaktne lece.
Ako nosite meke kontaktne lece, prije uporabe lijeka DUOKOPT posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Djeca
Iskustva u primjeni kombinacije dorzolamid/timolol (formulacija s konzervansom) u dojencadi i djece
su ogranic¢ena. Uporaba lijeka DUOKOPT se ne preporuca u djece u dobi od 0 do 18 godina.

Stariji
U ispitivanjima s kombinacijom lijeka dorzolamid/timolol (formulacija s konzervansom) u¢inak lijeka
je bio sli¢an u starijih i mladih bolesnika.

Bolesnici s oSte¢enjem jetre
Obavijestite svog lije¢nika ako imate ili ste imali u proslosti problema s jetrom.

Bolesnici s oSte¢enjem bubrega
Obavijestite svog lije¢nika ako imate ili ste imali u proslosti problema s bubrezima.

Sport
DUOKOPT moze izazvati pozitivne rezultate kod doping kontrole.

Drugi lijekovi i DUOKOPT

DUOKOPT moze utjecati ili biti pod utjecajem drugih lijekova koje koristite, ukljucujuéi i druge kapi

za oCi za lijeCenje glaukoma.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove.

To je osobito vazno ako:

* uzimate lijekove za shizavanje krvnog tlaka ili lijecenje bolesti srca (kao §to su blokatori
kalcijevih kanala, beta-blokatori ili digoksin).

* uzimate lijekove za lijecenje poremecenog ili nepravilnog rada srca, kao sto su blokatori
kalcijevih kanala, beta-blokatori ili digoksin.

 Kkoristite druge kapi za oc¢i koje sadrze beta-blokatore.

e uzimate drugi inhibitor karboanhidraze kao sto je acetazolamid.

* uzimate inhibitore monoaminooksidaze (MAOI) koji se koriste za lijecenje depresije.

* uzimate parasimpatomimeticke lijekove koji su Vam mozda propisani kako bi Vam

olaksali mokrenje. Parasimpatomimetici su posebna vrsta lijekova koja se ponekad koris B ALMED
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uspostavu normalnog kretanja crijeva.
* uzimate narkotike kao §to je morfij za lije¢enje umjerene do jake boli.
* uzimate lijekove za lije¢enje Sec¢erne bolesti.
* uzimate lijekove za lijecenje depresije kao sto su fluoksetin i paroksetin.
* uzimate sulfa lijekove.
* uzimate kinidin (koristi se za lijeCenje sréanih stanja i nekih vrsta malarije).

Trudnoéa i dojenje

Nemojte koristiti DUOKOPT ako ste trudni, osim ako Vas lije¢nik to smatra neophodnim.
Pitajte svog lije¢nika ili ljekarnika za savjet prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Nemojte koristiti DUOKOPT ako dojite. Timolol moZe u¢i u maj¢ino mlijeko. Ako dojite, pitajte za
savjet svog lijeCnika prije nego Sto uzimate bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu provedena ispitivanja uc¢inaka na sposobnost upravljanja vozilima ili rada na strojevima. Postoje
nuspojave povezane s primjenom lijeka DUOKOPT, kao §to je zamagljen vid, koje mogu utjecati na
sposobnost upravljanja vozilima i/ili rada na strojevima. Nemojte voziti ili raditi na strojevima ako se
ne osjecate dobro i prije nego sto Vam se vid razbistri.

3. Kako primjenjivati DUOKOPT

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako VVam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Lije¢nik ¢e Vam odrediti odgovaraju¢u dozu i trajanje
lijecenja.

Doziranje

* Preporucena doza je jedna kap u zahvaéeno oko (o¢i) ujutro i navecer.

* Kaoristite li istovremeno DUOKOPT s drugim kapima za oci, izmedu primjene ta dva lijeka mora
pro¢i najmanje 10 minuta.

* Nemojte promijeniti dozu lijeka bez prethodnog savjetovanja s lije¢nikom.

* Pazite da vrskom bocice ne dodirnete oko ili podrucje oko oka. Vriak se moze zagaditi bakterijama
koje mogu prouzrociti infekcije i dovesti do ozbiljnog ostecenja oka, ¢ak i gubitka vida. Da bi se
izbjegla moguénost zagadenja bocice, pazite da vrskom bocice ne dodirujete nikakvu povrsinu.

Upute za uporabu

Vazno je pridrzavati se sljedecih uputa pri koristenju ovog lijeka:

i

Prije prve uporabe provjerite da je sigurnosni zatvarac neoStecen.
Zatim ¢vrsto odvrnite sigurnosni zatvarac¢ da bi otvorili bo¢icu.

=7
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1 1. Prije svake uporabe temeljito operite ruke i uklonite zatvara¢ s vrha
bocice. Ne smijete prstima doticati vrh bocice.

a1

Bocicu okrenutu prema dolje pritisnite nekoliko puta, da bi aktivirali pumpni mehanizam dok
se ne pojavi prva kap. Ovaj postupak se provodi samo kod prve uporabe i nece biti potreban
kod sljedece primjene.

2. Stavite palac na jeziac na vrhu bodice a kaziprst na dno bocice. Zatim
stavite srednjak na drugi jezi¢ac na dnu bocice. BoCicu drzite naopako
s vrhom prema dolje.

3. Da bi primijenili kapi za oko, lagano nagnite glavu i drzite bocicu
okomito iznad o¢iju. S kazZiprstom druge ruke, lagano povucite donji
kapak prema dolje. Nastali prostor naziva se donja konjunktivalna
vrecica. [zbjegavajte kontakt vrha bocice s prstima ili o¢ima.

Da bi primijenili kapi u donju konjunktivalnu vreéicu zahvacenog
oka, kratko i ¢vrsto stisnite boCicu. Zbog automatskog doziranja, pri
svakom stisku se ispusti to¢no jedna kap.

Ako se kap ne oslobodi, njezno protresite bocicu kako bi odvojili zaostalu kap od vrha. U tom
slu¢aju ponovite korak 3.

‘,.-.\\ 4. Zatyorite kapkg i pritisnite prstom nutgrnji ugao Qka pored nosa tg
V(s drzite tako 2 minute. To pomaze u sprje¢avanju Sirenja kapi za oci
u ostatak tijela.
[er.JJ
5. Odmah nakon uporabe zatvaracem zatvorite vrh bocice.

AKko primijenite viSe lijeka DUOKOPT nego ste trebali
Ako ukapate previse kapi u oko ili progutate dio sadrzaja bocice, medu ostalim u¢incima moze
nastupiti osamucenost, otezano disanje ili usporen rad srca. Odmah se javite svom lije¢niku.

Ako zaboravite primijeniti DUOKOPT

Vazno je da primijenite DUOKOPT kako Vam je lije¢nik propisao.

Ako propustite dozu, primijenite kapi sto prije. Medutim, ako je uskoro vrijeme za sljedecu
dozu, propustenu dozu jednostavno preskocite i nastavite s primjenom prema uobicajenom
rasporedu.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati DUOKOPT

Ako Zelite prestati koristiti ovaj lijek, prvo se posavjetujte sa svojim lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se svom lijec¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Obi¢no mozete nastaviti uzimati kapi, osim ako su uéinci ozbiljni. Ako ste zabrinuti, obratite se
lijecniku ili ljekarniku. Nemojte prestati koristiti DUOKOPT bez razgovora s Vasim lijecnikom.

Alergijske reakcije

Generalizirane alergijske reakcije, ukljucujuéi potkozne otekline koje se mogu pojaviti na podrué¢jima
kao §to su lice i udovi te mogu opstruirati disne putove §to moze izazvati otezano gutanje ili disanje,
koprivnjacu ili osip koji svrbi, lokalizirani i generalizirani osip, svrbez, teske iznenadne po Zivot
opasne alergijske reakcije. Ako primijetite bilo koju od tih nuspojava, prestanite koristiti DUOKOPT i
odmabh se obratite svom lijec¢niku.

Vrlo ¢este: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba:
Zarenje i bockanje u o¢ima, promjene osjeta okusa.

Ceste: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba:

Crvenilo oka i podrugja oko oka (o¢iju), suzenje ili svrbez oka (o¢iju), erozija roznice (oSteCenje
prednjeg sloja o¢ne jabucice), oticanje i/ili nadrazenost oka ili podrucja oko oka (o¢iju), osjecaj
stranog tijela u oku, smanjena osjetljivost roznice (nesvjesnost stranog tijela u oku i bezbolnost oka),
bol u oku, suhe oci, zamagljen vid, glavobolja, sinusitis (osjecaj napetosti ili punoc¢e nosa), mué¢nina,
slabost/umor i malaksalost.

Manje ¢este: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba:

Omaglica, depresija, upala $arenice, poremecaji vida ukljucujuéi promjene refrakcije (u nekim
slu¢ajevima zbog prekida terapije mioticima), usporen rad srca, nesvjestica, otezano disanje (dispneja),
probavne tegobe i bubrezni kamenci.

Rijetke: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba:

Sistemski eritematozni lupus (imunoloska bolest koja moze izazvati upalu unutarnjih organa), trnci ili
utrnulost saka ili stopala, nesanica, noéne more, gubitak paméenja, poveéanje znakova i simptoma
mijastenije gravis (poremecaj misic¢a), smanjen seksualni nagon, mozdani udar, privremena
kratkovidnost koja se moze povuci nakon prestanka lijecenja, odvajanje zilnice nakon filtracijskog
operativnog zahvata, §to moze uzrokovati poremecaj vida, spustanje o¢nih kapaka (oko je
poluotvoreno), dvostruki vid, stvaranje krmelja, oticanje roznice (sa simptomima poremecaja vida),
nizak tlak u oku, zvonjava u uhu, nizak krvni tlak, promjena ritma ili brzine otkucaja srca, kongestivno
zatajenja srca (bolesti srca s kratko¢om daha i oticanje stopala i nogu zbog nakupljanja tekucine),
oteklina (nakupljanje tekuéine), cerebralna ishemija (smanjena opskrba mozga krvlju), bol u prsistu,
snazni otkucaji srca koji mogu biti brzi ili nepravilni (palpitacije), sréani udar, Raynaudov fenomen,
oticanje ili hladnocu $aka i stopala te smanjena cirkulacija u rukama i nogama, gréevi u nogama i/ili
bolovi u nogama pri hodu (klaudikacija), otezano disanje, zatajenje di$nog sustava, rinitis, krvarenje iz
nosa, suzenje diSnih putova u plué¢ima, kasalj, nadrazaj grla, suha usta, proljev, kontaktni dermatitis,
gubitak kose, kozni osip bijelo srebrnaste boje (psorijazni osip), Peyroniejeva bolest (koja moze
prouzrogiti zakrivljenje penisa), alergijske reakcije poput osipa, koprivnjace, svrbeza, u rijetkim
slu¢ajevima moguce oticanje usana, ociju i usta, piskanje pri disanju ili teske kozne reakcije (Stevens
Johnsons sindrom, toksi¢ni epidermalni nekrolitis).

Kao 1 drugi lijekovi koji se primjenjuju u o¢i, timolol se apsorbira u krv. To moze uzrokovati sli¢ne
nuspojave kakve se javljaju kod peroralnih beta-blokatora. Incidencija nuspojava nakon primjene u oci
je niza nego kad se lijekovi, na primjer, uzimaju na usta ili ubrizgavaju.

Slijedeée nuspojave prijavljene su za lijekove iste skupine kada se koriste za lijeenje o¢nih
bolesti.

Nepoznato: ucestalost se ne mozZe procijeniti iz dostupnih podataka

Niska razina glukoze u krvi, zatajenje srca, vrsta poremecaja sréanog ritma, ubrzani puls, povisen

HALMED
5 02 -10 - 2023
ODOBRENO




.....

disfunkcija, nedostatak zraka, osjec¢aj stranog tijela u oku (osjec¢aj da imate nesto u oku), halucinacija.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u
Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati DUOKOPT
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bocici iza oznake
ROk valjanosti/EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtjeva posebne uvjete cuvanja.

DUOKOPT se moze koristiti do 2 mjeseca nakon prvog otvaranja. Na kutiju zapisite datum prvog
otvaranja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svoga ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije
Sto DUOKOPT sadrzi

* Djelatne tvari su: dorzolamid i timolol. Jedan ml sadrzi 20 mg dorzolamida (odnosno 22,25 mg
dorzolamidklorida) i 5 mg timolola (odnosno 6,83 mg timololmaleata).

» Ostali sastojci su: hidroksietilceluloza, manitol, natrijev citrat, natrijev hidroksid za podesavanje
pH i voda za injekcije.

Kako DUOKOPT izgleda i sadrzaj pakiranja
DUOKAOPT je bistra, bezbojna do blago zuta otopina.

DUOKOPT je dostupan u sljede¢im veli¢inama pakiranja:

* viSedozna boc¢ica s 5 ml otopine (s najmanje 125 kapi bez konzervansa, za lijeCenje U trajanju od
mjesec dana) ukljucujuci pumpicu za kapanje opremljenu uredajem za ergonomsku potporu.

* visedozna bocica s 10 ml otopine (s najmanje 250 kapi bez konzervansa, za lije¢enje u trajanju od 2
mjeseca) ukljucujuéi pumpicu za kapanje opremljenu uredajem za ergonomsku potporu.

* 1 kutija s tri viSedozne bocice s 5 ml otopine (za lijecenje u trajanju od 3 mjeseca) ukljucujuci
pumpicu za kapanje opremljenu uredajem za ergonomsku potporu.

* 3 Kkutije s jednom vi§edoznom bocicom s 5 ml otopine, omotane folijom (za lijeCenje u trajanju od 3
mjeseca) uklju¢ujuéi pumpicu za kapanje opremljenu uredajem za ergonomsku potporu.

* 1 kutija s dvije visedozne bocice s 10 ml otopine (za lijecenje u trajanju od 4 mjeseca) ukljucujuci
pumpicu za kapnje opremljenu uredajem za ergonomsku potporu.

* 2 kutije s jednom viSedoznom boc¢icom s 10 ml otopine, omotane folijom (za lijeCenje u trajanju od
4 mjeseca) ukljucujuéi pumpicu za kapanje opremljenu uredajem za ergonomsku potporu.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

LABORATOIRES THEA

12, RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCUSKA

Proizvodaci

DELPHARM TOURS

RUE PAUL LANGEVIN

37170 CHAMBRAY LES TOURS
FRANCUSKA

LABORATOIRES THEA

12, RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCUSKA

FARMILA-THEA Farmaceutici S.p.A.
Via Enrico Fermi, 50

20019 Settimo Milanese

ITALUA

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Inspharma d.o.0.

Ulica Roberta Frangesa Mihanovica 9

10110 Zagreb, Hrvatska

TEL.: +385 (1) 2016 680

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeé¢im nazivima:

Austrija, Bugarska, Cipar, Danska, Njemacka, Gr¢ka, Hrvatska, Finska, Island, Italija, Norveska,
Poljska, Portugal, Rumunjska, Slovenija, Spanjolska, Svedska............ccceovvrerrersrnrersrerennnns Duokopt
Belgija, Ceska, Francuska, Luksemburg, Nizozemska, SIovatka.........cccoccvevrrverirrriesensennnens Dualkopt

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2023.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Hrvatske agencije za lijekove
i medicinske proizvode http://www.halmed.hr.
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