Pakendi infoleht: teave kasutajale

Dorzolamide/Timolol ELVIM, 20 mg/5 mg/ml silmatilgad, lahus
Dorsolamiid, timolool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Dorzolamide/Timolol ELVIM ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Dorzolamide/Timolol ELVIM i kasutamist
Kuidas Dorzolamide/Timolol ELVIM’it kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Dorzolamide/Timolol ELVIM’it siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SN AP

1. Mis ravim on Dorzolamide/Timolol ELVIM ja milleks seda kasutatakse

Dorzolamide/Timolol ELVIM sisaldab kahte toimeainet: dorsolamiidi ja timolooli.
. Dorsolamiid kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse karboanhiidraasi inhibiitoriteks.
. Timolool kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse beetablokaatoriteks.

Need toimeained alandavad silmasisest rohku erineval viisil
Dorzolamide/Timolol ELVIM’it kasutatakse korgenenud silmasisese rohu langetamiseks glaukoomi
korral, kui ravi ainult beetablokaatori silmatilkade kasutamisega ei ole piisav.

2. Mida on vaja teada enne Dorzolamide/Timolol ELVIM kasutamist

Arge kasutage Dorzolamide/Timolol ELVIM it:

- kui tolete dorsolamiidvesinikkloriidi, timoloolmaleaadi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 1digus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on praegu va&i teil on varem olnud hingamisteede probleemid, nt astma, raske krooniline
obstruktiivne bronhiit (raske kopsuhaigus, mis v3ib pdhjustada hingeldust, hingamisraskust ja/voi
pikaajalist koha);

- kui teil on aeglane siidame 166gisagedus, siidamepuudulikkus voi siidame riitmihéired
(ebaregulaarsed siidamel66gid);

- kui teil on raske neeruhaigus v&i probleemid neerudega vdi teil on esinenud neerukive;

- kui teil on vere liighappesus, mis on pdhjustatud veres kloriidide kuhjumisest (hiiperkloreemiline
atsidoos).

Kui te ei ole kindel, kas tohite seda ravimit kasutada, vtke ithendust oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Dorzolamide/Timolol ELVIM’i kasutamist, pidage ndu oma arstiga.

Rédkige oma arstile oma kdikidest meditsiinilistest v3i silmaprobleemidest, mis teil on praegu vdi mis

teil on olnud:

- slidame isheemiatdbi (siimptomiteks vdivad olla valu vai pitsitustunne rinnus, hingeldamine v&i
lambumistunne), siidamepuudulikkus, madal vererdhk;

- siidame 166gisageduse hiired, nditeks madal siidame 166gisagedus;



- hingamisraskused, astma voi krooniline obstruktiivne kopsuhaigus;

- kehva verevarustust pdhjustav haigus (niiteks Raynaud’ tobi vdi Raynaud’ stindroom);
- suhkurtdbi, sest timolool vdib varjata madala veresuhkru taseme nihte ja stimptomeid;
- kilpnddrme iiletalitlus, sest timolool v3ib varjata néhte ja siimptomeid.

Teavitage oma arsti enne operatsiooni, et kasutate Dorzolamide/Timolol ELVIMit, sest timolool v&ib
muuta mdningate anesteesia ajal kasutatavate ravimite toimet.

Samuti teavitage oma arsti kdigist allergiatest voi allergilistest reaktsioonidest, sealhulgas
ndgeslodbest, ndo, huulte, keele ja/vdi kori tursest, mis voib raskendada hingamist vdi neelamist.

Teavitage oma arsti, kui teil esineb lihasndrkus vai teil on diagnoositud miiasteeniat (myasthenia
gravis).

Kui teil tekivad silma &rritusndhud voi teised silmadega seotud probleemid, mida teil varem ei ole
esinenud, niiteks silma(de) punetus vdi silmalaugude turse, pidage otsekohe oma arstiga ndu.

Kui te arvate, et Dorzolamide/Timolol ELVIM’i kasutamine pohjustab allergilist reaktsiooni vdi
iilitundlikkust (nditeks nahaloovet, rasket nahareaktsiooni voi silmade punetust ja siigelust), 15petage
selle ravimi kasutamine ja votke otsekohe ithendust oma arstiga.

Teavitage oma arsti, kui teil tekib silmapdletik, silmatrauma, teile planeeritakse silmaoperatsiooni voi
teil tekivad uued vaevused vdi olemasolevad vaevused siivenevad.

Dorzolamide/Timolol ELVIM’i manustamine silma vdib mdjutada kogu organismi.
Kui te kannate pehmeid kontaktlditsi, siis enne selle ravimi kasutamist pidage ndu arstiga.

Lapsed
Imikutel ja lastel on dorsolamiidi/timolooli kasutamise kogemus piiratud.

Eakad
Uuringutes olid dorsolamiidi/timolooli sisaldavate silmatilkade lahuse toimed sarnased eakatel ja
noorematel patsientidel.

Maksakahjustusega patsiendid
Teavitage oma arsti, kui teil on kunagi olnud v&i on praegu probleeme maksaga.

Muud ravimid ja Dorzolamide/Timolol ELVIM

Dorzolamide/Timolol ELVIM vdib mgjutada voi olla mdjutatud teistest ravimitest, mida te kasutate,

kaasa arvatud teised silmatilgad glaukoomi raviks. Teavitage oma arsti, kui kasutate vdi kavatsete

kasutada ravimeid vererdhu langetamiseks, siidamehaiguse vdi suhkurtdve raviks.

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis

tahes muid ravimeid. See on eriti tihtis:

- kui te votate ravimeid vererdhu langetamiseks voi siidamehaiguse raviks (nagu kaltsiumikanali
blokaatorid, beetablokaatorid voi digoksiin);

- kui te votate ravimeid siidame riitmihéirete raviks, nagu kaltsiumikanali blokaatorid,
beetablokaatorid voi digoksiin;

- kui te kasutate teisi beetablokaatorit sisaldavaid silmatilku;

- kui te vGtate monda teist karboanhiidraasi inhibiitorit, niiteks atsetasolamiidi;

- kui te votate monoaminooksiidaasi (MAO) inhibiitoreid, mida kasutatakse depressiooni ravis;

- kui te votate parasiimpatomimeetilist ravimit, mis v3ib olla médratud urineerimisraskuse raviks.
Need on ka ravimid, mida mdnikord kasutatakse normaalse sooletegevuse taastamiseks;

- kui te votate narkootilisi valuvaigisteid (nditeks morfiin) médduka kuni tugeva valu raviks;

- kui te votate suhkurtdve ravimeid;

- kui te votate antidepressante, nagu fluoksetiin ja paroksetiin;

- kui te votate sulfoonamiidide rithma kuuluvat ravimit;



- kui te votate kinidiini (kasutatakse siidamehaiguste ja monda tiiiipi malaaria raviks).

Rasedus ja imetamine
Kui olete rase v0i imetate, arvate, et v3ite olla rase vdi plaanite rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu arsti voi apteekriga.

Rasedus
Kui olete rase, drge kasutage Dorzolamode/Timolol ELVIM'it, vilja arvatud juhul, kui arst peab seda
hadavajalikuks.

Imetamine
Arge kasutage Dorzolamide/Timolol ELVIM’it rinnaga toitmise ajal. Timolol vib erituda rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ravimi toime kohta autojuhtimise v3i masinate kasitsemise voimele ei ole uuringuid ldbi viidud.
Dorzolamide/Timolol ELVIM’i kasutamisega on seotud kdrvaltoimed (nditeks hdgune ndgemine), mis
voivad mé&jutada autojuhtimise ja/v3i masinate kiisitsemise vdimet. Arge juhtige autot ega tootage
masinatega, kui te ei tunne ennast histi voi kui teie ndgemine ei ole selge.

Dorzolamide/Timolol ELVIM sisaldab siilitusainena bensalkooniumkloriidi

See ravim sisaldab 0,075 mg bensalkooniumkloriidi ithes ml lahuses.

Bensalkooniumkloriid vdib imenduda pehmetesse kontaktldstsedesse ja muuta vérvust. Enne ravimi
kasutamist eemaldage kontaktlddtsed ning tagasi voite need panna 15 minuti pérast.
Bensalkooniumkloriid vdib pShjustada ka silmade &rritust, eriti kui teil on kuivsilmsus v3i sarvkesta
(silma eesmine ldbipaistev osa) kahjustused. Kui tunnete pérast selle ravimi kasutamist silmas
ebamugavust, kipitust vdi valu, pidage ndu oma arstiga.

3. Kuidas Dorzolamide/Timolol ELVIM’it kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Sobiva annuse ja ravi kestuse maérab teile arst.

Soovitatav annus on iiks tilk ravimit kahjustatud silma(desse) hommikul ja dhtul.

Kui te kasutate peale selle ravimi veel teisi silmatilkasid, peab nende manustamise vahe olema
viahemalt 10 minutit.

Arge muutke ravimi annust ilma oma arstiga konsulteerimata.

Arge puudutage ravimipudeli otsikuga silma ega selle iimbrust. See vdib bakteriaalselt saastuda ja
pohjustada silmapdletikku, mis v3ib viia tdsise silmakahjustuseni ja isegi ndgemise kaotuseni. Et dra
hoida ravimipudeli vdimalikku saastumist, viltige pudeli otsiku kokkupuudet iikskdik millise pinnaga.
Kui te arvate, et ravim vdib olla saastunud vdi kui teil tekib silmapdletik, votke otsekohe iihendust
oma arstiga, et kiisida selle pudeli edasise kasutamise kohta.

Korrektse annuse tagamiseks ei tohi tilguti ava kunstlikult suurendada.
Kasutamisjuhend

Enne ravimi manustamist silma on soovitatav pesta kded.
Ravimit vdib olla kergem silma tilgutada peegli ees.



1. Enne ravimi esmakordset kasutamist veenduge, et turvariba
pudeli kaelal on terve. Vahemik pudeli ja korgi vahel on avamata
ravimipudeli korral normaalne.

2. Eemaldage pudeli kork.

3. Kallutage pea tahapoole ja tommake alumist silmalaugu kergelt
allapoole nii, et moodustuks viike tasku silmalau ja silmamuna
vahele.

4. Keerake pudel pdhjaga iilespoole ja vajutage kergelt, kuni tilk

ravimit liheb silma nagu arsti poolt méiratud. ARGE

PUUDUTAGE PUDELI OTSIKUGA SILMA EGA

SILMALAUGU.

Pérast Dorzolamide/Timolol ELVIM'i kasutamist vajutage

—_— sdrmega ninapoolse silmanurka vdi sulgege silmalaud kaheks
minutiks. See aitab takistada dorsolamiidi/timolooli imendumist
organismi.

6. Korrake punkte 3-5 teise silma puhul, kui arst on nii mééranud.

7. Pange kork pudelile tagasi ja sulgege pudel kohe pérast
kasutamist.

)

Kui te kasutate Dorzolamide/Timolol ELVIM’it rohkem Kkui ette nihtud

Kui te tilgutate silma liiga palju tilku v3i neelate osa pudeli sisust alla, vdite te teiste simptomite
kdorval tunda ka pearinglust, raskendatud hingamist vdi siidametegevuse aeglustumist. Pidage otsekohe
oma arstiga ndu.

Kui te unustate Dorzolamide/Timolol ELVIM’it kasutada
Tahtis on kasutada seda ravimit arsti ettekirjutuste jérgi.

Kui iiks annus jdi vahele, manustage see niipea kui vdimalik. Siiski juhul, kui on juba peaaegu
jérgmise annuse manustamise aeg, jitke vahelejdéinud annus manustamata ning po6rduge oma tavalise
raviskeemi juurde tagasi.

Arge manustage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral kasutamata.

Kui te lIopetate Dorzolamide/Timolol ELVIM’i kasutamise
Kui te soovite selle ravimi kasutamist 15petada, pidage kdigepealt ndu oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Tavaliselt voite te jatkata silmatilkade kasutamist, Véilia arvatud juhul, kui korvaltoimed on tdsised.
Kui te olete mures, radkige oma arsti voi apteekriga. Arge 18petage Dorzolamide/Timolol ELVIM i
kasutamist ilma oma arstiga ndu pidamata.

Kui teil tekivad iildised allergilised reaktsioonid, muuhulgas nahaalune turse, mis voib tekkida sellistes
piirkondades, nagu nédgu ja jasemed, ning vdib ahendada hingamisteid ning tekitada raskusi neelamisel
vOi hingamisel, ndgestdbi vdi siigelev 166ve, paikne ja iildine nahal6ove, siigelus, dkki tekkiv raske
eluohtlik allergiline reaktsioon, peate kohe lopetama Dorzolame/Timolol ELVIM'i kasutamise ja
radkima otsekohe oma arstiga.

Kliinilistes uuringutes ja/vdi turuletulekujirgselt on dorsolamiid/timolool silmatilkadega v&i tihe selles
sisalduva toimeaine kasutamisel kirjeldatud jargmisi kdrvaltoimeid:



Viga sage (mdjutab rohkem kui iihte inimest 10-st):

Pdletus- voi torkimistunne silmades, ebatavaline maitse.

Sage (mdjutab kuni iihte inimest 10-st):

Silma(de) ja silmaiimbruse punetus, pisaravool voi siigelus silmas(des), sarvkesta erosioon
(silmamuna pealmise kihi kahjustus), silma(de) ja silmaiimbruse turse ja/vdi drritus, vodrkehatunne
silmas, sarvkesta vidhenenud tundlikkus (te ei mérka kui midagi on sattunud silma ja te ei tunne valu),
silmavalu, silmade kuivus, dhmane ndgemine, peavalu, sinusiit (pinge- voi tdistunne ninas), iiveldus,
ndrkus/vdsimus ja kurnatus

Aeg-ajalt (m&jutab kuni {ihte inimeset 100-st):

Pearinglus, depressioon, vikerkesta pdletik, ndgemishiired, sealhulgas refraktiivsed muutused (see on
mdnel juhul pohjustatud silma pupilli liigse ahenemise puhul kasutatava ravimi drajdtmisest), aeglane
siidametegevus, minestus, hingamisraskused (diispnoe), seedehéire ja neerukivid (sageli on selle
tunnuseks dkki tekkiv, tugev, kramplik valu alaselja ja/vdi kiilje piirkonnas, kubemes v&i kdhus).

Harv (mdjutab kuni iihte inimest 1000-st):

Siisteemne eriitematoosne luupus (immuunhaigus, mis vdib pdhjustada siseelundite pdletikke), kite
vdi jalgade surisemine v&i tuimus, magamisraskused, dudusunendod, mélukaotus, myasthenia gravis’e
(lihaste haigus) stimptomite ja néhtude dgenemine, suguiha vihenemine, insult, ajutine lithindgevus,
mis voib taanduda pérast ravi 15petamist, vorkkesta aluse veresooni sisaldava kihi irdumine pérast
filtratsioonikirurgiat, mis vdib pdhjustada ndgemishdireid, silmalaugude allavaje (mis pdhjustab silma
osalist suletust), kahelindgemine, koorikute teke silmalaugudele, sarvkesta turse (koos nidgemishéirete
siimptomitega), madal silmasisene rohk, kumin kérvus, madal vererdhk, siidame riitmi vdi siidame
166gisageduse muutused, siidame paispuudulikkus (stidamehaigus hingelduse ning kite ja jalgade
tursega vedelikupeetuse tottu), tursed (vedeliku kogunemine kehas); ajuisheemia (vdhenenud
verevarustus ajju); valu rinnus; siidamepekslemine (kiirem ja/v3i ebakorrapirane siidametegevus);
siidamelihaseinfarkt; Raynaud’ fenomen; kite ja jalgade turse vdi kiillmus ning vereringehiired kites
ja jalgades; jalakrambid ja/vdi jalavalu kdndimisel (lonkamine), hingeldus, Shupuudustunne, vesine
nohu v&i ninakinnisus, ninaverejooks, hingamisteede ahenemine kopsudes, pShjustades
hingamisraskusi, koha, kurguérritus, suukuivus, kdhulahtisus, kontaktdermatiit, juuste véljalangemine,
nahaltdve hdbevalgete elementidega (psoriaasilaadne 166ve), Peyronie tdbi (mis voib pShjustada
peenise kdverdumist), allergilised reaktsioonid, nagu 166ve, kublad, siigelemine, harvadel juhtudel
v3ib tekkida huulte, silmade ja suu piirkonna turse, vilisev hingamine v3i raskete nahareaktsioonide
teke (Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis).

Nagu ka teised silma manustatavad ravimid, imendub timolool verre. See v3ib pdhjustada sarnaseid
kdrvaltoimeid, mida pdhjustavad suukaudsed beetablokaatorid. Kdrvaltoimete esinemissagedus pérast
lokaalselt manustatava silmaravimi kasutamist on madalam kui parast ravimi néiteks suukaudset
manustamist voi siistimist. Lisaks sisaldavad loetletud korvaltoimed reaktsioone, mida on kirjeldatud
silmahaiguste raviks kasutatavatel beetablokaatoritel, kui ravimklassi puhul.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
Madal veresuhkru sisaldus, siidamepuudulikkus, teatud tiitipi siidame riitmihéire, kdhuvalu,
oksendamine, lihasvalu, mis ei ole pShjustatud treeningust; seksuaalfunktsiooni héired.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

s. Kuidas Dorzolamide/Timolol ELVIM it siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.



Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pudeli sildil ja karbil (,,EXP*).
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Dorzolamide/Timolol ELVIM tuleb &ra kasutada 28 péeva jooksul parast pudeli esmakordset avamist.
Seega, peale pudeli esmakordset avamist, tuleb see 4 nddala pirast minema visata, isegi kui seal on
lahust alles. Meelespidamise kergendamiseks kirjutage pudeli esmakordse avamise kuupzev karbile
vOi pudelile selleks ette ndhtud kohta.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Dorzolamide/Timolol ELVIM sisaldab

- Toimeained on dorsolamiid ja timolool. Uks ml lahust sisaldab 20 mg dorsolamiidi
(dorsolamiidvesinikkloriidina) ja 5 mg timolooli (timoloolmaleaadina).

Abiained on mannitool (E421), hiidroksiietiiiiltselluloos, bensalkooniumkloriidi 50%-line lahus
(konservant), naatriumtsitraat, naatriumhiidroksiid pH kohandamiseks ja siistevesi.

Kuidas Dorzolamide/Timolol ELVIM viilja niieb ja pakendi sisu
Dorzolamide/Timolol ELVIM on steriilne, selge, kergelt viskoosne, virvitu silmatilkade vesilahus.

Dorzolamide/Timolol ELVIM on valges lébipaistmatus keskmise tihedusega poliietiileenist pudelis,
mis sisaldab 5 ml silmatilkade lahust ning on suletud madala tihedusega poliietiileenist tilgutiotsaga ja
korge tihedusega poliietiileenist turvaribaga korgiga.

Pakendi suurused: 1, 3 vdi 6 pudelt, igas pudelis on 5 ml lahust.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

SIA ELVIM

Kurzemes pr.3G

Riga, LV-1067

Lati

Tootjad
Pharmathen S.A.

Dervenakion 6
15351 Pallini, Attiki
Kreeka

Famar S.A., Plant A
Agiou Dimitriou 63
174 56 Alimos
Kreeka

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Tsehhi Dozotima
Eesti Dorzolamide/Timolol ELVIM



Island Dorzolamide/Timolol Alvogen

[taalia DORZAMOX

Lati Dorzolamide/Timolol ELVIM
Leedu Dorzolamide/Timolol ELVIM
Ungari Dozopres Combi
Uhendkuningriik Dorzolamide/Timolol

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2019.



