Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g gel za oko u jednodoznom spremniku

bimatoprost/timolol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poénete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- 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 lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Duelym i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Duelym
3. Kako primjenjivati Duelym

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati Duelym

6 Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Duelym i za $to se Koristi

Duelym sadrzi dvije razlicite djelatne tvari, bimatoprost i timolol, koje smanjuju o¢ni tlak. Bimatoprost
pripada skupini lijekova koji se nazivaju prostamidi, analozi prostaglandina. Timolol pripada skupini
lijekova koji se nazivaju beta-blokatori.

Duelym se koristi za lijeCenje visokog o¢nog tlaka u odraslih. Lije¢nik ¢e Vam propisati ovaj lijek kada
ostale kapi za oko koje sadrze beta-blokatore ili analoge prostaglandina nemaju dovoljan ucinak.

Vase oko sadrzi prozirnu, vodenastu tekuc¢inu koja hrani unutrasnjost oka. Ta tekucina ¢itavo vrijeme
istjece iz oka i nastaje nova tekucina koja je nadomjesta. Ako tekucina ne istjeCe dovoljno brzo, tlak
unutar oka raste. Ako se visoki tlak ne smanji, to moze dovesti do nastanka bolesti koja se zove
glaukom i koja u konacnici mozZe ostetiti Va§ vid. Duelym djeluje tako da smanjuje proizvodnju
tekucine i ujedno povecava kolic¢inu tekucine koja istjece. Time se sniZava tlak unutar oka.

2. Sto morate znati prije nego po&nete primjenjivati Duelym

Nemojte primjenjivati Duelym:

- ako ste alergi¢ni na bimatoprost, timolol, beta-blokatore ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.).

- ako trenutno imate ili ste u proslosti imali respiratorne probleme kao $to su astma i/ili teski
kroni¢ni opstruktivni bronhitis (teSka bolest plu¢a koja moze uzrokovati piskanje, poteSkoce s
disanjem i/ili dugotrajni kasalj) ili druge vrste problema s disanjem.

- ako imate usporen rad srca, zatajenje srca ili poremecaje sr¢anog ritma (nepravilni otkucaji srca).

Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego poénete uzimati Duelym.

Prije nego S§to po¢nete upotrebljavati ovaj lijek, obavijestite svog lijeCnika ako sada imate ili ste u proslosti

imali:

- koronarnu bolest srca (simptomi mogu ukljucivati bol ili stezanje u prsima, nedostatak zraka ili
gusenje), zatajenje srca, nizak krvni tlak

- poremecaj sr¢anog ritma kao §to su spori otkucaji srca HALMED
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- bolest lose cirkulacije krvi (kao $to je Raynaudova bolest ili Raynaudov sindrom)

- probleme s disanjem, astmu ili kroni¢nu opstruktivnu bolest pluca

- Sec¢ernu bolest jer timolol moze maskirati znakove i simptome niske razine $ecera u krvi

- pojacanu aktivnosti §titnjace jer timolol moZe maskirati znakove i simptome bolesti Stitnjace

- teske alergijske reakcije

- probleme s jetrom ili bubrezima

- probleme s povrSinom oka

- odvajanje jednog od slojeva unutar oc¢ne jabucice nakon kirurskog zahvata radi smanjenja o¢nog
tlaka

- poznate ¢imbenike rizika za razvoj makularnog edema (oticanje mreznice unutar oka koje dovodi
do pogorsanja vida), na primjer, operacija katarakte

- virusnu infekciju ili upalu oka

Obavijestite svog lije¢nika prije operacije da koristite Duelym jer timolol moze promijeniti djelovanje
nekih lijekova koji se koriste tijekom anestezije.

Tijekom lijecenja, Duelym moze prouzro€iti gubitak masnog tkiva u podrucju oka, $to moze dovesti do
produbljenja brazde kapka, izgleda upalih o€iju (enoftalmus), spustanje gornjeg kapka (ptoza), zatezanje
koze oko ociju (involucija dermatohalaze) i vec¢e vidljivosti donjeg dijela bjeloo¢nice (inferiorno vidljiva
bjeloo¢nica). Promjene su obi¢no blage, ali u sluc¢aju da su naglasene, mogu utjecati na Vase vidno polje.
Promjene mogu nestati ako prestanete uzimati Duelym.

Duelym takoder moze prouzroditi tamnjenje i rast trepavica te tamnjenje koze oko kapaka. Boja Sarenice bi
takoder mogla potamniti. Ove promjene mogu biti trajne.

Promjene bi mogle biti uoéljivije ako lije¢ite samo jedno oko.

Kada je u kontaktu s povr§inom koZe, Duelym moze uzrokovati rast dlacica.

Djeca i adolescenti
Duelym nije ispitan u djece mlade od 18 godina i stoga ga ne smiju Koristiti bolesnici mladi od 18 godina.

Drugi lijekovi i Duelym

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge

lijekove.

Duelym moze utjecati ili na njega mogu utjecati drugi lijekovi koje koristite, ukljucujuci druge kapi za oci

za lijecenje glaukoma.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate ili namjeravate uzimati:

- lijekove za snizavanje krvnog tlaka ili za lijeCenje srcanih bolesti i nekih vrsta malarije (kinidin),
lijekove za srce,

- lijekove za lijeCenje Secerne bolesti,

- lijekove koji se koriste za lijeCenje otezanog mokrenja, nedostatka normalnih pokreta misica
crijeva i Alzheimerove bolesti (parasimpatomimeticke lijekove),

- antidepresive poznate kao fluoksetin i paroksetin.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nemojte primjenjivati Duelym ako ste trudni, osim ako lije¢nik smatra da je potrebno.

Nemojte primjenjivati Duelym ako dojite. Timolol moze dospjeti u Vase mlijeko.
Obratite se svom lije¢niku za savjet prije uzimanja bilo kojeg lijeka tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Neposredno nakon primjene lijeka Duelym, mogli biste nakratko imati zamagljen vid. Nemojte upravljati
vozilima ili strojevima dok ponovno jasno ne vidite.

HALMED
2 09 - 09 - 2025
ODOBRENO




3. Kako primjenjivati Duelym

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je jedna kap jedanput dnevno, navecer (po moguénosti) ili ujutro u svako oko koje treba
lijeciti. Primijenite svakog dana u isto vrijeme.

Ako primjenjujete Duelym uz drugi lijek za oko, potrebno ga je primijeniti najmanje 15 minuta prije lijeka
Duelym. Duelym treba primijeniti posljednji. Ako koristite neku drugu mast za oko ili gel za oko,
provjerite sa svojim lije¢nikom.

Osobe koje nose kontaktne lece
Ako nosite kontaktne lece, uklonite ih prije uporabe lijeka Duelym. Nakon primjene lijeka Duelym
pric¢ekajte 15 minuta prije ponovnog stavljanja kontaktnih leca.

Upute za uporabu
Ovaj lijek je namijenjen za primjenu u oko.

Za primjenu kapi slijedite ove upute:

1. Operite ruke i ugodno se smjestite u stajacem ili sjede¢em polozaju.
2. Otvorite vreéicu koja sadrzi 10 jednodoznih spremnika.

3. Odlomite jedan jednodozni spremnik iz niza.

4.  Otvorite jednodozni spremnik zakretanjem vrha jednodoznog spremnika, kako je prikazano na slici.
Nakon otvaranja, ne dirajte vrh spremnika.

[
A

5 Prstom njezno povucite donji kapak bolesnog oka prema dolje.

6.  Zabacite glavu unatrag i gledajte u strop.

7. Priblizite vrh jednodoznog spremnika oku, ali pritom ne dodirujte oko.

8. Njezno stisnite jednodozni spremnik tako da u oko kapnete samo jednu kap. Tada pustite donji
ki
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9.  Cistom maramicom obrisite sav visak koji te¢e niz obraz. Ako kap promasi oko, pokusajte ponovno.
10.  Nakon upotrebe lijeka Duelym, prstom pritisnite kut oka pored nosa (slika 10) i drZite tako 2 minute.
To pomaze sprijeciti ulazak timolola u ostatak tijela.

' "‘
[
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11. Ponovite postupak na drugom oku ako je Vas lijecnik rekao da to ucinite. Svaki jednodozni

spremnik sadrzi dovoljno gela za oba oka.

12.  Jednodozni spremnik bacite nakon uporabe. Ne ¢uvajte ga da bi ga ponovno koristili. Buduéi da se
sterilnost sadrzaja ne moze odrzati nakon otvaranja jednodoznog spremnika (gel za oko bez
konzervansa), moze se kontaminirati ako se odmah ne upotrijebi. Prije svake uporabe mora se otvorit

novi spremnik.

13. Vratite neotvorene jednodozne spremnike natrag u vreéicu. Neotvoreni spremnici se moraju

iskoristiti  unutar mjesec dana nakon otvaranja vrecice.

Ako primijenite vise Duelyma nego §to ste trebali

Ako primijenite vise Duelyma nego sto ste trebali, nije vjerojatno da ¢e Vam ozbiljno nastetiti. Primijenite
sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Ako ste zabrinuti, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.
Ako ste zaboravili primijeniti Duelym

Ako ste zaboravili primijeniti Duelym, nastavite s uobi¢ajenom dozom u uobiéajeno vrijeme. Nemojte
uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Duelym

Duelym treba primjenjivati svakodnevno da bi bio djelotvoran. Ako prestanete primjenjivati Duelym, tlak u
oku bi Vam mogao porasti, stoga razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije prekida lijec¢enja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Obi¢no mozete nastaviti primjenjivati kapi, osim ako su nuspojave ozbiljne. Ako ste zabrinuti, obratite se

lije¢niku ili ljekarniku. Nemojte prestati primjenjivati Duelym bez razgovora s Vasim lije¢nikem:
HALMED
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Sljedece nuspojave primije¢ene su kod primjene lijeka Duelym:

Vrlo ¢este nuspojave
Mogu se javiti u vise od 1 na 10 bolesnika

Zahvadaju oko
- crvenilo oka

Ceste nuspojave

Mogu se javiti u manje od 1 na 10 bolesnika
Zahvacaju oko

- suho oko

- nadraZenost oka

- osjecaj stranog tijela u oku

- svrbeZ oka

Manje ¢este nuspojave

Mogu se javiti u manje od 1 na 100 bolesnika
Zahvacaju oko

- male pukotine na povrsini oka, sa ili bez upale
- tamnija boja kapaka

- upala kapka

- cista na kapku

- crvenilo i svrbez kapaka

- pojacano suzenje

- bol u oku

- ljuskice na kapku

- duze trepavice

- crvenilo i nelagoda u oku

- ostecenje vida

- o0sjec¢aj nelagode u kapku

- osjecaj utrnulosti, trnaca i bockanja u oku
- oticanje oka

- poteskoce u jasnoci vida

Zahvadaju kozu
- svrbez

Zahvacaju tijelo

- valovi vrucine

- hladne ruke i noge

- omaglica

- glavobolja

- osjecaj utrnulosti, trnaca i bockanja
- bol lica

Ostale nuspojave

Dodatne nuspojave zabiljezene su kod bolesnika koji su koristili kapi za oko koje sadrze timolol ili
bimatoprost, pa se mogu pojaviti i s lijekom Duelym. Kao i ostali lijekovi koji se primjenjuju u oko,
Duelym (bimatoprost i timolol) se apsorbira u krv. To moze prouzro€iti sli¢ne nuspojave kao i kod beta-
blokatora koji se primjenjuju u venu i/ili na usta. Ucestalost nuspojava nakon lokalne oftalmoloske
primjene niza je nego kad se lijekovi primjerice uzimaju na usta ili ubrizgavanjem. Navedene nuspojave
ukljucuju reakcije koje su opaZzene kod bimatoprosta, timolola i skupine beta-blokatora kada se koriste za

lijecenje bolesti oka:

- generalizirane alergijske reakcije ukljucujuéi otekline ispod koze, koprivnjacu, lokalizirani i

generalizirani osip, svrbez, teSke iznenadne po Zivot opasne alergijske reakcije

- niska razina Secera u krvi

- poteskoce sa spavanjem (nesanica), depresija, noéne more, gubitak pamcenja, halucinagije A 1, M E D
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- nesvjestica, mozdani udar, smanjeni protok krvi u mozak, pogorSanje znakova i simptoma
miastenije gravis (poremecaj misica)

- upala roznice, zamagljen vid i odvajanje sloja ispod mreznice koji sadrzi krvne zile nakon
kirurskog zahvata filtracije $to moze uzrokovati poremecaje vida, smanjenu osjetljivost roznice,
eroziju roznice (oStecenje prednjeg sloja ofne jabuclice), dvoslike; gubitak masnog tkiva u
podru¢ju oka, Sto pak moze dovesti do produbljenja brazde kapka, izgleda upalih ociju
(enoftalmus), spustanja gornjeg kapka (ptoza), zatezanje koze oko o€iju (involucija dermatohalaze)
i vec¢e vidljivosti donjeg dijela bjelooc¢nice (inferiorno vidljiva bjeloocnica), zatim tamnija boja
Sarenice, gubitak trepavica, osjetljivost na svjetlo, tamnije trepavice, oticanje kapka, svrbez, crvena
i suha koza na kapcima

- usporen rad srca, bol u prsima, lupanje srca, edem (nakupljanje tekuéine), promjena u ritmu ili
brzini otkucaja srca, kongestivno zatajenje srca (sréana bolest s nedostatkom daha i oticanjem
stopala i nogu zbog nakupljanja tekucine), vrsta poremecaja sréanog ritma, sr¢ani udar, zatajenje
Srca

- nizak krvni tlak, Raynaudov fenomen (jako suzavanje krvnih Zila na hladno¢i)

- konstrikcija disnih putova u plu¢ima (pretezno u bolesnika s ve¢ postojeCom boles¢u), otezano
disanje, kasalj

- gubitak kose, kozni osip s bijelim srebrnastim izgledom (psorijazni osip) ili pogorSanje psorijaze,
kozni osip

- poremecaji okusa, muc¢nina, probavne smetnje, proljev, suha usta, bolovi u trbuhu, povracanje

- seksualna disfunkcija, smanjen libido

- slabost miSi¢a/umor

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 Duelym
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji, vre¢ici i jednodoznom
spremniku iza oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C.

Nakon prvog otvaranja vrecice: upotrijebiti jednodozne spremnike unutar jednog mjeseca.

Kako biste lakSe zapamtili, zapiSite datum kada ste otvorili vreéicu.

Neiskoristene jednodozne spremnike cuvajte u otvorenoj vreéici radi zastite od svjetlosti.

Nakon prvog otvaranja jednodoznog spremnika: upotrijebiti odmah i baciti jednodozni spremnik nakon
uporabe.

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

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Duelym sadrzi

- Djelatne tvari su bimatoprost i timolol. Svaki g gela za oko sadrzi 0,1 mg bimatoprosta i 1,37 mg
timololmaleata $to odgovara 1 mg timolola.

- Drugi sastojci su sorbitol, karbomer, lizin hidrat, makrogol, natrijev acetat trihidrat,_voda za

injekcije. HALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Duelym izgleda i sadrzaj pakiranja

Duelym je bezbojni opalescentni gel za oko u jednodoznom spremniku. Dostupan je u jednodoznim

spremnicima pakiranim u vrecicu s 10 jedinica.

Svaki jednodozni spremnik sadrzi 0,3 grama lijeka.
Pakiranje sadrzi 10, 30 (3 x 10) ili 90 (9 x 10) jednodoznih spremnika.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Laboratoires THEA

Zone Industrielle du Brézet
12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand
Francuska

Proizvodacd
LABORATOIRE UNITHER
1 rue de I’ Arquerie

50200 Coutances

Francuska

Laboratoires THEA

Zone Industrielle du Brézet
12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand
Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

INSPHARMA d.o.0.

Ulica Roberta Frangesa Mihanovi¢a 9

10 110 Zagreb, Hrvatska
Tel.: +385(1) 2016 680

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeéim

nazivima:

Naziv drzave ¢lanice
Austrija

Belgija

Bugarska, Ceska, Danska,

Finska, Grcka, Island, Italija,

Luksemburg, Norveska,
Poljska, Portugal, Slovacka,
Svedska

Cipar

Estonija
Francuska

Naziv lijeka

Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g Augengel im
Einzeldosisbehéltnis

Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g gel ophtalmique en récipient
unidose

Duelym

Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g OpBaiiukn yéAN oe TeplekT
piog xpnong

Eduelym

Ixombus 0,1 mg/1 mg/g gel ophtalmique en récipient

unidose HALMED
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Hrvatska
Irska
Latvija

Litva
Nizozemska

Njemacka
Rumunjska
Slovenija

Spanjolska

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

Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g gel za oko u jednodoznom
spremniku

Duelym 0.1 mg/g + 1 mg/g eye gel in single dose
container

Eduelym 0,1 mg/1 mg/g acu gels vienas devas
iepakojuma

Eduelym 0,1 mg/1 mg/g akiy gelis vienadozéje talpykléje
Duelym 0.1 mg/g + 1 mg/g ooggel in verpakking voor
eenmalig gebruik

Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g Augengel im
Einzeldosisbehéltnis

Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g gel oftalmic in recipient
unidoza.

Duelym 0,1 mg/1 mg v 1 g gel za oko v enoodmerne
vsebniku

Duelym 0,1 mg/g + 1/mg/g gel oftalmico en envase
unidosis

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2025.

Detaljne informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i medicinske

proizvode http://www.halmed.hr.
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