Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/00748-REG
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Duelym
0,1 mg/g + 1 mg/g ocny gél v jednodavkovom obale

bimatoprost/timolol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Duelym a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Duelym
Ako pouzivat’ Duelym

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Duelym

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk v~

1. Co je Duelym a na ¢o sa pouZiva

Duelym obsahuje dve rozne lie¢iva, bimatoprost a timolol, ktoré obe znizujt tlak v oku. Bimatoprost
patri do skupiny liekov nazyvanych prostamidy, analdégy prostaglandinu. Timolol patri do skupiny
liekov nazyvanych betablokatory.

Duelym sa pouziva na liecbu vysokého tlaku v oku u dospelych. Vas lekar vam tento liek predpise,
ked’ iné o¢né kvapky obsahujuce betablokatory alebo anal6gy prostaglandinov samy osebe dostatocne
neucinkuju.

Vase oko obsahuje priezracnu vodnatu tekutinu, ktora vyzivuje vnutro oka. Tato tekutina je stale
odvadzana z oka a je nahradzovana novou. Ak tekutina neméze dostatocne rychlo odtekat’, zvysuje sa
tlak vo vnutri oka. Ak sa vysoky tlak neznizi, moze to viest’ k ochoreniu nazyvanému glaukém (zeleny
zakal) a nakoniec k poskodeniu vasho zraku. Duelym uc¢inkuje tak, Ze znizuje produkciu tekutiny a
tiez zvySuje mnozstvo odvadzanej tekutiny. Tymto spdsobom sa znizuje tlak vo vnutri oka.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Duelym

NepouZivajte Duelym

- ak ste alergicky na bimatoprost, timolol, betablokatory alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6).

- ak mate alebo ste v minulosti mali problémy s dychanim, ako je astma a/alebo t'azka chronicka
obstrukéna bronchitida (zavazné ochorenie pl'ic, ktoré mdze sposobit’ sipot, tazkosti
s dychanim a/alebo dlhotrvajuci kasel’) alebo iné typy problémov s dychanim.

- ak mate pomaly srdcovy rytmus, srdcové zlyhavanie alebo poruchy srdcového rytmu
(nepravidelny srdcovy rytmus).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat' Duelym, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pred pouzitim tohto lieku povedzte svojmu lekérovi, ak mate alebo ste mali v minulosti:

- ischemicku chorobu srdca (priznaky mézu zahtnat’ bolest’ alebo tlak na hrudniku, dychavi¢nost’
alebo dusenie), zlyhavanie srdca, nizky krvny tlak

- poruchy srdcovej frekvencie, ako je pomaly tep srdca

- ochorenie krvného obehu (ako je Raynaudova choroba alebo Raynaudov syndrém)

- problémy s dychanim, astmu alebo chronickt obstruként chorobu plic

- cukrovku, pretoze timolol méze maskovat’ prejavy a priznaky nizkej hladiny cukru v krvi

- nadmernu ¢innost’ §titnej zl'azy, pretoze timolol méze maskovat’ prejavy a priznaky ochorenia
Stitnej zl'azy

- akékol'vek zavazné alergické reakcie

- problémy s peceiiou alebo oblickami

- problémy s povrchom oka

- oddelenie jednej z vrstiev o¢nej gule po operacii na zniZenie tlaku v oku

- zname rizikové faktory pre makularny edém (opuch sietnice v oku veduci k zhor$eniu videnia),
napriklad operacia sivého zakalu

- virusovu infekciu alebo zapal oka

Pred podstupenim chirurgického zdkroku oznamte svojmu lekéarovi, ze pouzivate Duelym, ked’ze
timolol méze zmenit’ G¢inok niektorych liekov pouzivanych poc¢as narkdzy.

Pocas lie¢by moze Duelym zapricinit stratu tuku v okoli oka, o mdze spdsobit’ prehibenie zihybu
ocného viecka, vpadnutie vasho oka (enoftalmus), pokles horného viecka (ptdza), napnutie koze

v okoli oka (involticia dermatochalazy) a vidite'nejSiu spodnu bielu ¢ast’ vasho oka (odhalenie skléry
v spodnej Casti oka). Zmeny st zvyCajne mierne, ale ak sa stant vyraznej$imi, moézZu narusit’ vase
zorné pole. Je mozne, Ze zmeny zmiznu ak prestanete pouzivat’ Duelym.

Duelym moéze sposobit’ aj stmavnutie rias, ich rast, a tiez stmavnutie koze v oblasti viecok. Vasa
duhovka moze tiez stmavnuat. Tieto zmeny mozu byt trvalé.

Zmeny mozu byt vyraznejsie, pokial je lieCené jedno oko.

Duelym moze spdsobit’ rast ochlpenia pri kontakte s pokozkou.

Deti a dospievajuci
Duelym nebol skusany u deti a dospievajucich do 18 rokov, preto osoby mladsie ako 18 rokov nesmu
liek pouzivat.

Iné lieky a Duelym
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Duelym moze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny inymi liekmi, ktoré pouzivate, vratane inych ocnych
kvapiek na liecbu glaukomu.
Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate alebo planujete uzivat’:
- lieky na znizenie krvného tlaku, alebo na liecbu srdcovych ochoreni a niektorych typov malarie
(chinidin), lieky na srdce,
- lieky na lie¢bu cukrovky,
- lieky pouzivané na liecbu t'azkosti s moCenim, nedostatku normalneho svalového pohybu
v Crevach a Alzheimerovej choroby (parasympatomimetikd),
- antidepresiva zname ako fluoxetin a paroxetin.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Nepouzivajte Duelym, ak ste tehotnd, pokial to vas lekar nepovazuje za nevyhnutné.

Nepouzivajte Duelym, ak doj¢ite. Timolol sa m6ze dostat’ do vasho mlieka.
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek poc¢as doj¢enia, porad’te sa so svojim lekarom.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po pouziti Duelymu mo6ze byt vase videnie na kratku dobu rozmazané. Neved'te vozidla ani
neobsluhujte stroje, kym sa vaSe videnie neupravi.

3.  Ako pouzivat’ Duelym

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo.lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna kvapka raz denne, vecer (najlepsie) alebo rano do kazdého oka, ktoré
potrebuje liecbu, kazdy den v rovnakom case.

Ak pouzivate Duelym s inym o¢nym liekom, ma sa podat’ najmenej 15 minat pred Duelymom.
Duelym sa ma pouzit’ ako posledny. Ak pouZzivate ini o¢ni mast’ alebo o¢ny gél, porad’'te sa so svojim
lekarom.

Nositelia kontaktnych SoSoviek
Ak nosite kontaktné SoSovky, mate si ich pred pouzitim Duelymu vybrat’. Po pouziti Duelymu
pockajte 15 minut pred opatovnym vlozenim kontaktnych SoSoviek.

Navod na pouZzitie
Tento liek je ur¢eny na podanie do oka.

Pri pouzivani kvapiek postupujte podla nasledovnych pokynov:
1.  Umyte si ruky a pohodlne sa posad’te alebo postavte.

2. Otvorte vrecko obsahujuce 10 jednodavkovych obalov.

3. Odlomte jeden jednodavkovy obal z pasika.

4. Otocenim otvorte hornt Cast’ jednodavkového obalu, ako je znazornené. Po otvoreni obalu sa
nedotykajte jeho hrotu.
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Prstom jemne stiahnite spodné viecko postihnutého oka.

Zaklonte hlavu dozadu a pozerajte sa na strop.

Umiestnite hrot jednodavkového obalu do blizkosti oka, ale nedotykajte sa ho.

Jemne stlacte jednodavkovy obal tak, aby sa do oka dostala len jedna kvapka, potom uvolnite
spodné viecko.

PN

9.  Utrite prebyto¢nu tekutinu, ktora steka po tvari Cistou vreckovkou. Pokial’ kvapka minula oko,
skuste to znovu.

10. Po pouziti Duelymu zatlacte prstom do kutika oka pri nose (obrazok 10) na 2 mintuty. To pomaha

zastavit’ prenikanie timololu do zvysku tela.
"

NN

11. Opakujte to vo vasom druhom oku, ak vam to povedal lekar. Kazdy jednodavkovy obal obsahuje

dostatok o¢ného gélu pre obe oci.
12. Jednodévkovy obal po pouziti zlikvidujte. Nenechéavajte si ho na opétovné pouzitie. Ked’ze po
otvoreni jednotlivého jednodavkového obalu nie je mozné zachovat’ sterilitu (ocny gél je bez

konzervaénych latok), moze sa kontaminovat’, ak sa nepouzije okamzite. Pred kazdym pouzitim sa

musi otvorit’ novy obal.
13. Vlozte neotvorené jednodavkové obaly spét’ do vrecka. Neotvorené obaly sa musia pouZit’ do
1 mesiaca po otvoreni vrecka.

Ak pouzijete viac Duelymu, ako maite
Ak ste pouzili viac Duelymu ako mate, je nepravdepodobné, Ze si vaznejsie ublizite. Dal§iu davku
pouzite v obvyklom Case. Ak sa obavate, povedzte o tom svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete pouzZit’ Duelym
Ak zabudnete pouzit’ Duelym, pokracujte v obvyklom davkovani v obvyklom Case. NepouZivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Duelym
Pre spravny G¢inok sa musi Duelym pouzivat’ denne. Ak prestanete pouzivat’ Duelym, moze dojst’
k zvyseniu vnutroo¢ného tlaku. Preto sa pred ukoncenim liecby porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zvycajne mozete pokracovat’ v uzivani kvapiek, pokial’ i€¢inky nie su vazne. Ak mate obavy, porad’te
sa s lekarom alebo lekarnikom. Neprestafite pouzivat’ Duelym bez toho, aby ste sa porozpravali so
svojim lekarom.

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli pozorované pri lie¢be Duelymom:

Velmi ¢asté vedPajSie ucinky
Tieto mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob

’

Ucinky na oko
- sCervenanie oka

Casté vedPajsie ucinky

Tieto mdézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob
Utinky na oko

- suché oko

- podrazdenie oci

- pocit, ze mate nieo v oku

- svrbenie oci

Menej ¢asté vedPajSie ucinky

Tieto mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

Utinky na oko

- malé praskliny na povrchu oka, so zapalom alebo bez neho
- tmavsia farba o¢nych viecok

- zapalené ocné viecka

- cysta v o¢nom viecku

- Cervené a svrbivé ocné viecka

- zvySené slzenie

- bolest’ oci

- Supiny na o¢nych vieckach

- dlhSie riasy

- scervenanie a neprijemny pocit v oku

- zhorSené videnie

- nepohodlie v o¢nom viecku

- pocity ako necitlivost’, mrav¢enie a pichanie v ociach
- opuch oka

- tazkosti s jasnym videnim

Ucinky na pokozku
- svrbenie

Utinky na telo

- navaly tepla

- studené ruky a nohy

- zavraty

- bolest hlavy

- pocity ako necitlivost’, mravcenie, pichanie
- bolest’ v tvari

DalSie vedPajsie G¢inky
Dalsie vedl'ajsie ti€inky sa pozorovali u pacientov, ktori pouzivali ocné kvapky obsahujuce timolol
alebo bimatoprost, a mozno ich mozno pozorovat’ aj pri licku Duelym. Tak ako iné lieky aplikované do
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o¢i, Duelym (bimatoprost a timolol) sa vstrebava do krvi. To mdze sposobit’ podobné vedl'ajsie ti¢inky,
aké sa pozoruju pri ,,intravenéznom* (vnutrozilovom) a/alebo ,,peroralnom® (uzitie Gistami) pouziti
betablokatorov. Vyskyt vedlajSich uc¢inkov po topickom ocnom podani je nizsi, ako ked’ sa lieky
uzivaju napriklad Gstami alebo injekéne. Uvedené vedl'ajsie ucinky zahinaju reakcie pozorované pri
bimatoproste, timolole a skupine betablokatorov, ked’ sa pouzivaji na lie¢bu o¢nych ochoreni:

- generalizované alergické reakcie vratane opuchu pod kozou, zihl'avky, lokalizovanej
a generalizovanej vyrazky, svrbenia, zavaznych nahlych Zivot ohrozujucich alergickych reakcii

- nizka hladina glukézy v krvi

- taZkosti so spankom (nespavost’), depresia, noné mory, strata pamati, halucinécie

- mdloby, mozgova prihoda, zniZzené zasobovanie mozgu krvou, zvySené prejavy a priznaky
myasténie gravis (porucha svalov)

- zépal rohovky, rozmazané videnie a oddelenie vrstvy pod sietnicou, ktord obsahuje krvné cievy po
filtracnej operacii, o modze spdsobit’ poruchy videnia, znizenu citlivost’ rohovky, er6ziu rohovky
(poskodenie prednej vrstvy ocnej gule), dvojité videnie, stratu tuku v oblasti oka, ¢o moze viest
k prehibeniu zdhybu oéného viecka, vpadnutie oka (enoftalmus), pokles oéného viedka (ptoza),
napnutie koze v okoli oka (involucia dermatochaldzy) a viditel'nejSia spodné biela Cast’ vasho oka
(odhalenie skléry v spodnej Casti oka), tmavsia farba duhovky, strata mihalnic, citlivost’ na svetlo,
tmavsie mihalnice, opuch ocného viecka, svrbenie, cervena a sucha koza na o¢nych vieckach

- pomaly srdcovy tep, bolest’ na hrudniku, busenie srdca, edém (hromadenie tekutin), zmena rytmu
alebo rychlosti srdcového tepu, kongestivne zlyhavanie srdca (ochorenie srdca s dychavi¢nostou
a opuchom chodidiel a n6h v désledku hromadenia tekutin), druh poruchy srdcového rytmu,
srdcovy infarkt, srdcové zlyhanie

- nizky krvny tlak, Raynaudov fenomén (zavazné zazenie krvnych ciev v chlade)

- zuZenie dychacich ciest v pl'icach (predovsetkym u pacientov s uz existujucim ochorenim),
tazkosti s dychanim, kasel’

- vypadavanie vlasov, kozna vyrazka s bielo-striebristo sfarbenym vzhl'adom (psoriasiformna
vyrazka) alebo zhorSenie psoriazy, kozna vyrazka

- poruchy chuti, nevolnost’, poruchy travenia, hnacka, sucho v ustach, bolest’ brucha, vracanie

- bolest svalov nespdsobena cvicenim

- sexualna dysfunkcia, znizené libido

- svalova slabost/unava

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Duelym
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, vrecku a jednodavkovom
obale po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Po prvom otvoreni vrecka: jednodavkové obaly pouzite do 1 mesiaca.

Aby ste si to lepSie zapamatali, zapiste si datum, kedy ste vrecko otvorili.

Nepouzité jednodavkové obaly uchovavajte v otvorenom vrecku na ochranu pred svetlom.
Po prvom otvoreni jednodiavkového obalu: pouzite ihned’ a jednodéavkovy obal po pouziti
zlikvidujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Duelym obsahuje

- Lieciva su bimatoprost a timolol. Kazdy gram o¢ného gélu obsahuje 0,1 mg bimatoprostu

a 1,37 mg timolélium-hydrogen-maleatu, ¢o zodpoveda 1 mg timololu.

- Dalsie zlozky st sorbitol, karbomér, monohydrét lyzinu, makrogol, trihydrat octanu sodného,

voda na injekcie.

Ako vyzera Duelym a obsah balenia

Duelym je bezfarebny opalizujuci (javiaci sa v rozli¢nych farbach na svetle) o¢ny gél v jednodavkovom

obale. Dodava sa v jednodavkovych obaloch balenych vo vrecku po 10 kusov.
Kazdy jednodavkovy obal obsahuje 0,3 g lieku.

Velkost’ balenia obsahuje 10, 30 (3 x 10) alebo 90 (9 x 10) jednodavkovych obalov.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Laboratoires THEA

Zone Industrielle du Brezet
12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand
Francuzsko

Vyrobca

LABORATOIRE UNITHER
1 rue de I’ Arquerie

50200 Coutances
Francuzsko

alebo

Laboratoires THEA

Zone Industrielle du Brézet
12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand
Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Rakusko Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g Augengel im Einzeldosisbehéltnis
Belgicko Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g gel ophtalmique en récipient unidose
Bulharsko Duelym dyenum

Chorvatsko Duelym 0,1 mg/1 mg/g gel za oko u jednodoznom spremniku
Cyprus Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g OpOaipukn véAN og mepléktn piag ypnong
Ceska republika Duelym

Nemecko Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g Augengel im Einzeldosisbehéltnis
Estonsko Eduelym

Grécko Duelym

Spanielsko Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g gel oftdlmico en envase unidosis
Finsko Duelym

Francuzsko Ixombus 0,1 mg/1 mg/g gel ophtalmique en récipient unidose
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Island

frsko
Taliansko
Litva
Luxembursko
Lotyssko
Holandsko
Norsko
Pol’'sko
Portugalsko
Rumunsko
Slovinsko
Slovensko
Svédsko

Duelym

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

Eduelym 0,1 mg/1 mg/g akiy gelis vienadozéje talpykléje
Duelym

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

Duelym 0,1 mg/g + 1 mg/g ooggel in verpakking voor eenmalig gebruik
Duelym

Duelym

Duelym

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 enoodmernem vsebniku
Duelym

Duelym

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statného tstavu pre kontrolu

lieciv (www.sukl.sk)


http://www.sukl.sk/

