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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g gel oftalmic in recipient unidoza

bimatoprost/timolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sia utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
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1. Ce este Duelym si pentru ce se utilizeaza

Duelym contine doud substante active diferite, bimatoprost si timolol, care reduc presiunea din interiorul
ochiului. Bimatoprost apartine unui grup de medicamente numite prostamide, un analog al
prostaglandinei. Timololul apartine unui grup de medicamente numite beta-blocante.

Duelym este utilizat la adulti pentru tratamentul presiunii crescute din interiorul ochiului. Medicul
dumneavoastra va prescrie acest medicament atunci cand alte picéturi oftalmice care contin beta-
blocante sau analogi de prostaglandine nu au actionat suficient atunci cind au fost administrate separat.

Ochiul dumneavoastra contine un lichid apos si limpede, care hraneste interiorul ochiului. Lichidul se
dreneaza constant din ochi si un nou lichid se formeaza pentru a-1 inlocui. Daca lichidul nu poate fi
drenat suficient de repede, presiunea din interiorul ochiului creste. Dacd presiunea crescutd nu este
redusa, poate duce la o afectiune numitd glaucom si va poate afecta in final vederea. Duelym actioneaza
prin reducerea producerii de lichid si prin cresterea cantitatii eliminate. Acest lucru reduce presiunea din
interiorul ochiului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Duelym

Nu utilizati Duelym

- daca sunteti alergic la bimatoprost, timolol, beta-blocante sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- dacid aveti sau ati avut 1n trecut afectiuni respiratorii precum astm bronsic, brongitd obstructiva
cronica severa (afectiune pulmonara severa, care poate provoca respiratie suieratoare, dificultati
la respiratie si/sau tuse persistenta) sau alte probleme de respiratie.

1




- dacd aveti afectiuni ale inimii precum frecventa cardiaca scazuta (batai lente ale inimii).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza Duelym.

Inainte de a utiliza Duelym spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca aveti sau ati avut

in trecut:

- boli ale vaselor coronare ale inimii (simptomele pot include dureri toracice sau senzatie de
apasare la nivelul pieptului, respiratie dificild sau senzatie de sufocare), insuficientd cardiaca,
tensiune arteriala mica

- tulburari ale frecventei cardiace, precum batdi lente ale inimii

- insuficienta a circulatiei periferice (precum boalad Raynaud sau sindrom Raynaud)

- afectiuni respiratorii, astm bronsic sau afectiuni pulmonare obstructive cronice

- diabet zaharat, deoarece timololul poate masca semnele si simptomele scaderii glicemiei

- hiperactivitate a glandei tiroide, deoarece timololul poate masca semnele si simptomele

afectiunilor tiroidei

- reactii alergice severe

- afectiuni ale ficatului sau rinichilor

- afectiuni la nivelul suprafetei ochiului

- dezlipire a unei membrane in interiorul ochiului dupa o interventie chirurgicala pentru

- reducereapresiunii din interiorul ochiului

- factori de risc cunoscuti pentru edem macular (edem al retinei in interiorul ochiului, care

- determina tulburari de vedere), de exemplu, interventie chirurgicald pentru cataracta.

- infectie virald sau inflamatie a ochiului

Inaintea unei anestezii pentru o operatie chirurgicala, spuneti medicului dumneavoastra ca utilizati
Duelym, deoarece timololul poate modifica efectele unor medicamente utilizate in timpul anesteziei.

In timpul tratamentului, Duelym poate cauza pierderea stratului de grasime din jurul ochilor, care poate
cauza adancirea santului pleoapelor, ochi adanciti in orbite (enoftalmie), pleoape cidzute (ptozd),
strangere a pielii din jurul ochilor (involutie a dermatocalaziei) si poate face ca partea alba inferioara a
ochiului sa fie mai vizibila (expunere a sclerei in partea inferioard a ochiului). Modificarile sunt de
obicei usoare, dar dacd sunt pronuntate, va pot afecta cAmpul vizual. Modificarile pot disparea daca
opriti administrarea Duelym.

Duelym va poate determina si inchiderea la culoare si cresterea genelor si, de asemenea, inchiderea la
culoare a pielii din jurul pleoapei. Si culoarea irisului dumneavoastra se poate inchide. Aceste modificari
pot fi permanente. Modificarile pot fi mai vizibile daca tratati doar un singur ochi. Duelym poate provoca
cresterea parului in contact cu suprafata pielii.

Copii si adolescenti
Duelym nu a fost testat la copiii i adolescentii cu varsta sub 18 ani si, prin urmare nu trebuie utilizat de
catre pacientii cu varsta sub 18 ani.

Duelym impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice

alte medicamente.

Duelym poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente pe care le utilizati, inclusiv alte

picaturi oftalmice pentru tratamentul glaucomului.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati sau intentionati sa utilizati:

- medicamente pentru sciaderea tensiunii arteriale sau pentru tratamentul afectiunilor cardiace si al
anumitor tipuri de malarie (chinidind), medicamente pentru inima,

- medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat,

- medicamente utilizate pentru tratarea dificultatilor la urinare, a lipsei miscarilor musculare normale
la nivelul intestinului si a bolii Alzheimer (parasimpatomimetice),

- medicamente pentru tratamentul depresiei, cunoscute sub denumirea de fluoxetind si paroxetina.

Sarcina si alaptarea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Duelym daca sunteti gravida decét daca medicul considera ca este necesar.

Nu utilizati Duelym dacé alaptati. Timololul poate trece in laptele matern.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament in timpul
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Duelym poate produce tulburari de vedere la unii pacienti. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje
pana ce simptomele nu dispar.

3. Cum sa utilizati Duelym

Utilizati intotdeauna Duelym exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuala este de o picaturd o datd pe zi, administratd seara (de preferat) sau dimineata, in fiecare
ochi care necesita tratament, administrata la aceeasi ora in fiecare zi.

Daca utilizati Duelym impreuna cu un alt medicament oftalmologic, acesta trebuie administrat cu cel
putin 15 minute Tnainte de Duelym. Duelym trebuie utilizat ultimul. Daca utilizati un alt unguent sau
gel oftalmic, discutati cu medicul dumneavoastra.

Purtitori de lentile de contact
Daca purtati lentile de contact, trebuie sa le indepartati Tnainte de a utiliza Duelym. Dupa ce ati utilizat

Duelym, trebuie sd asteptati 15 minute Tnainte de a vd pune din nou lentilele de contact.

Instructiuni de utilizare
Acest medicament este destinat a fi administrat n ochi.

Pentru a utiliza picaturile va rugdm sa urmati aceste instructiuni:

1. Spalati-va pe maini si asezati-va confortabil.
2. Deschideti plicul care contine 10 recipiente unidoza.
3. Rupeti un recipient unidoza din banda.

4. Rasuciti partea superioara a recipientului unidoza, asa cum este indicat. Nu atingeti varful dupa
deschiderea recipientului.
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10.

11.

12.

13.

Folositi degetul pentru a trage usor in jos pleoapa inferioara a ochiului afectat.
Inclinati-va capul pe spate si priviti spre tavan.
Asezati varful recipientului unidoza aproape de ochi, dar fara a va atinge ochiul.

Strangeti usor recipientul unidoza, astfel Incat doar o picatura sa intre in ochi, apoi eliberati
pleoapa inferioara.

Stergeti orice exces care curge pe obraz. Daca o picdturd nu ajunge la nivelul ochiului, Incercati
din nou.

Dupa administrarea Duelym, apasati cu un deget coltul ochiului inchis (langa nas) si mentineti
apasarea timp de 2 minute. Aceasta Tmpiedica trecerea timololului in restul corpului.
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Repetati in celalalt ochi, dacd medicul dumneavoastra v-a spus sa faceti acest lucru. Fiecare
recipient unidoza contine suficient gel oftalmic pentru a trata ambii ochi.

Aruncati recipientul unidoza dupa utilizare. Nu-1 pastrati pentru a-1 reutiliza. Deoarece sterilitatea
nu poate fi mentinutd dupa deschiderea recipientului unidoza individual (gel oftalmic fara
conservanti), se poate contamina daca nu este utilizat imediat. Un recipient nou trebuie deschis
inainte de fiecare utilizare.

Asezati recipientele unidoza nedeschise inapoi in plic. Recipientele nedeschise trebuie utilizate
in decurs de 1 luna de la deschiderea plicului.



Daci utilizati mai mult Duelym decat trebuie

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Duelym, este improbabil sd va provoaceleziuni grave. Aplicati
urmatoarea doza la ora obignuita. Daca sunteti ingrijorat, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul.

Daca uitati sa utilizati Duelym
Daca uitati sa utilizati Duelym, continuati cu doza uzuala la ora obisnuitd. Nu luati o doza dubla pentru
a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Duelym

Duelym trebuie utilizat in fiecare zi pentru a avea o actiune adecvata. Daca incetati sa utilizati Duelym,
presiunea din interiorul ochiului poate creste, astfel incat este necesar sa discutati cu medicul
dumneavoastra inainte de a intrerupe tratamentul.

Dacad aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In mod normal, puteti utiliza in continuare picaturile, cu exceptia cazului in care reactiile adverse sunt
grave. Daca sunteti ingrijorat, discutati cu medicul sau cu farmacistul. Nu incetati sa utilizagi Duelym
fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

Duelym poate provoca urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse foarte frecvente

Pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
Care afecteaza ochiul

- lnrosire

Reactii adverse frecvente

Pot afecta pana la 1 din 10 persoane
Care afecteaza ochiul

- Senzatie de ochi uscat

- Iritatie la nivelul ochiului

- Senzatie de corp strdin in ochi

- Mancéarime la nivelul ochiului

Reactii adverse mai putin frecvente

Pot afecta pand la 1 din 100 de persoane

Care afecteazd ochiul

- Mici fisuri pe suprafata ochiului, cu sau fara inflamatie,
- Culoare mai inchisa a pleoapelor

- Pleoape inflamate

- Chist la nivelul pleoapei

- Inrosire si mancarimi la nivelul pleoapelor

- Léacrimare 1n exces

- Durere oculara

- Cruste la nivelul pleoapei

- Gene mai lungi

- Inrosire si disconfort la nivelul ochiului

- Afectatrea vederii

- Disconfort la nivelul pleoapei

- Senzatii precum amorteald, furnicaturi, ace in ochi




Umflare a ochiului
Vedere neclarda

Afectare a pielii

Mancarime

Afectarea altor parti ale corpului

Bufeuri

Maini si picioare reci

Ameteli

Durere de cap

Senzatii precum amorteala, furnicaturi, intepaturi
Durere la nivelul fetei

Alte reactii adverse

Au fost observate reactii adverse suplimentare la pacientii care utilizeaza picaturi oftalmice care contin
timolol sau bimatoprost si, prin urmare, pot fi observate la Duelym. Similar altor medicamente
administrate la nivelul ochiului, Duelym (bimatoprost si timolol) este absorbit in sange. Incidenta
reactiilor adverse dupd folosirea picaturilor oftalmice este mai scazuta fatd de atunci cénd
medicamentele sunt administrate, de exemplu, oral sau injectabil. Reactiile adverse enumerate includ
reactii observate pentru bimatoprost, timolol si clasa beta-blocantelor atunci cand sunt utilizate pentru
tratarea afectiunilor oculare:

Reactii alergice generalizate, inclusiv umflaturi sub piele, eruptii trecatoare pe piele localizate si
generalizate, urticarie, mancarimi, reactii alergice severe apadrute brusc, care pun viata in pericol
Valori scazute ale zaharului in sdnge

Tulburari ale somnului (insomnie), depresie, cosmaruri, pierderi de memorie, halucinatii.

Lesin, accident vascular cerebral, diminuare a circulatiei sangelui la nivelul creierului, agravare a
semnelor si simptomelor de miastenia gravis (boala a muschilor)

Inflamatie a corneei, vedere incetosatd si dezlipire a stratului de sub retind care contine vase de
sange dupd o interventie chirurgicala de filtrare, determinand tulburdri de vedere, scidere a
sensibilitatii corneei, ochi uscati, eroziuni corneene (deteriorare a stratului frontal al globului ocular,
vedere dubla, pierdere a stratului de grasime din jurul ochilor, care poate cauza adancirea santului
pleoapelor, ochi adanciti in orbite (enoftalmie), pleoape cazute (ptoza), strangere a

pielii din jurul ochilor (involutie a dermatocalaziei) si poate face ca partea alba inferioara a ochiului
sd fie mai vizibild (expunere a sclerei 1n partea inferioard a ochiului), culoare mai inchisa a irisului,
pierderea genelor, sensibilitate la lumina, gene mai inchise la culoare, umflarea pleoapelor,
mancarime, piele rosie si uscata pe pleoape

Batii lente ale inimii, durere in piept, palpitatii, edem (acumulare de lichid), modificari ale ritmului
sau vitezei batailor inimii, insuficienta cardiaca congestiva (boli cardiace cu dificultati de respiratie
si umflare a labelor picioarelor si a picioarelor din cauza acumularii de lichide), un tip de tulburare
a ritmului batdilor inimii, infarct miocardic, insuficienta cardiaca

Tensiune arteriala micd, fenomen Raynaud (ingustarea severa a vaselor de sange la frig)
Constrictia cailor respiratorii la nivelul plamanilor (predominant la pacientii cu boala preexistentad),
dificultati de respiratie, tuse

Céaderea parului, eruptie cutanatd cu aspect alb-argintiu (eruptie psoriaziforma) sau agravare a
psoriazisului, eruptie trecdtoare pepiele

Tulburiri ale gustului, greata, indigestie, diaree, uscaciune a gurii, dureri abdominale, varsaturi
Dureri musculare care nu sunt cauzate de exercitii fizice

Disfunctie sexuald, scaderea libidoului

Slabiciune/oboseald musculara

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin sistemul national de raportare :

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1



Bucuresti 011478- RO
e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Duelym
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C

Dupa prima deschidere a plicului: a se utiliza recipientul unidoza in decurs de 1 luna.

Pentru a va ajuta sd va amintiti, notati data la care ati deschis plicul. Pastrati recipientele unidoza
neutilizate in plicul deschis pentru a le proteja de lumina.

Dupa deschiderea recipientului unidoza: a se utiliza imediat si a se arunca recipientul unidoza dupa
utilizare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Duelym

- Substantele active sunt bimatoprost si timolol. Fiecare gram de gel oftalmic contine bimatoprost 0,1
mg si maleat de timolol 1,37 mg echivalent cu 1 mg timolol.

- Celelalte componente sunt sorbitol, carbomer, lizind monohidrat, macrogol 4000, acetat de sodiu
trihidrat, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Duelym si continutul ambalajului

Duelym este un gel oftalmic opalescent, incolor, in recipient unidoza. Este disponibil in recipiente
unidozd, ambalate cate 10 intr-un plic.

Fiecare recipient unidoza contine 0,3 g de gel.

Fiecare ambalaj contine 10, 30 (3 x 10) sau 90 (9 x 10) recipiente unidoza.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Laboratoires THEA

Zone Industrielle du Brézet

12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand

Franta

Fabricantii
LABORATOIRE UNITHER
1 rue de I’ Arquerie

50200 Coutances

Franta


mailto:adr@anm.ro
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Laboratoires THEA

Zone Industrielle du Brézet
12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand
Franta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Danemarca, Bulgaria, Republica Ceha, Grecia, Finlanda, Islanda. Italia, Luxemburg, Norvagia,
Polonia, Portugalia, Slovacia, Suedia Duelym

Austria, Germania Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g Augengel im Einzeldosisbehiiltnis
Belgia Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g gel ophtalmique en récipient unidose
Croatia Duelym 0,1 mg/1 mg/g gel za oko u jednodoznom spremniku
Cipru Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g
Estonia Eduelym
Spania Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g gel oftalmico en envase unidosis
Franta Ixombus 0,1 mg/1 mg/g gel ophtalmique en récipient unidose
Irlanda Duelym 0.1 mg/g + 1 mg/g eye gel in single dose container
Lituania Eduelym 0,1 mg/1 mg/g akiy gelis vienadozéje talpykléje
Latvia Eduelym 0,1 mg/1 mg/g acu gels vienas devas iepakojuma
Olanda Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g ooggel in verpakking voor eenmalig
gebruik
Rominia Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g gel oftalmic in recipient unidoza.
Slovenia Duelym 0,1 mg/1 mg v 1 g gel za oko v enoodmernem vsebniku

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul : https://www.anm.ro/.



