Особливості застосування.

Системні ефекти

Як і інші офтальмологічні препарати місцевої дії, тимолол абсорбується системно. Оскільки тимолол є бета-блокатором, можливий розвиток побічних реакцій з боку серцево-судинної та дихальної системи, що виникають при системному застосуванні таких препаратів. Частота виникнення системних побічних реакцій після місцевого застосування офтальмологічних препаратів нижча, ніж при системному застосуванні. Щодо методів зниження системної абсорбції див. розділ «Спосіб застосування та дози».

Порушення з боку серця

У випадку застосування бета-блокаторів пацієнтам із серцево-судинними захворюваннями (наприклад, ішемічна хвороба серця, вазоспастична стенокардія/стенокардія Принцметала, серцева недостатність) та артеріальною гіпотензією слід серйозно оцінити їх стан та розглянути можливість лікування препаратами з іншим механізмом дії. Необхідно спостерігати за станом пацієнтів із серцево-судинними захворюваннями щодо появи ознак погіршення цих захворювань і побічних реакцій.

Бета-блокатори слід з обережністю призначати пацієнтам із блокадою серця I ступеня через негативний вплив на швидкість проведення імпульсу.

Порушення з боку судинної системи

Пацієнтам із тяжкими периферичними розладами/порушенням кровообігу (наприклад, тяжкі форми хвороби/синдрому Рейно) препарат слід застосовувати з обережністю.

Порушення з боку дихальної системи

При застосуванні офтальмологічних бета-блокаторів у пацієнтів з астмою було зареєстровано прояви (включаючи летальні випадки від бронхоспазму) реакцій з боку дихальної системи.

Дуокопт слід з обережністю застосовувати пацієнтам із легким/помірним хронічним обструктивним захворюванням легень і тільки за умови, що очікувана користь перевищує потенційний ризик.

Порушення функції печінки

Не досліджувалося застосування цього лікарського засобу у пацієнтів із порушеннями функції печінки, тому його слід з обережністю призначати таким пацієнтам.

Порушення функції нирок

Не досліджувалося застосування цього лікарського засобу у пацієнтів із порушеннями функції нирок, тому його слід з обережністю призначати таким пацієнтам.

Імунологічні реакції та реакції гіперчутливості

Як і інші офтальмологічні препарати місцевої дії, цей лікарський засіб може абсорбуватися системно. Дорзоламід містить сульфонамідну групу. Тому побічні реакції, що спостерігаються при системному застосуванні сульфонамідних препаратів, можуть спостерігатись і при місцевому застосуванні, включаючи такі тяжкі реакції, як синдром Стівенса-Джонсона та токсичний епідермальний некроліз. При появі ознак серйозних реакцій або реакцій гіперчутливості слід припинити застосування препарату. 

При застосуванні цього лікарського засобу спостерігалися місцеві побічні реакції з боку органів зору, подібні реакціям при застосуванні очних крапель із дорзоламіду гідрохлоридом. При виникненні таких реакцій слід розглянути питання про припинення застосування цього лікарського засобу.

Анафілактичні реакції

При застосуванні бета-блокаторів пацієнти з атопією або тяжкою анафілактичною реакцією на численні алергени в анамнезі можуть бути більш чутливими до повторного впливу таких алергенів у разі анафілактичних реакцій і можуть не реагувати на звичайні дози адреналіну, які застосовують для лікування таких реакцій.

Супутня терапія

Адитивні ефекти інгібування карбоангідрази

Лікування пероральними інгібіторами карбоангідрази пов’язують із розвитком уролітіазу в результаті порушень кислотно-основного балансу, особливо у пацієнтів із сечокам’яною хворобою в анамнезі. Хоча порушень кислотно-основного балансу при застосуванні комбінованої формули дорзоламід/тимолол із консервантом не спостерігалось, є окремі повідомлення про розвиток уролітіазу. 
Оскільки інгібітор карбоангідрази при місцевому застосуванні абсорбується системно, пацієнти зі сечокам’яною хворобою в анамнезі можуть мати вищий ризик розвитку уролітіазу при застосуванні препарату Дуокопт.
Інші бета-блокатори

Вплив на ВОТ або інші відомі прояви дії системних бета-блокаторів можуть посилюватися при застосуванні тимололу пацієнтами, які вже отримують системний бета-блокатор. Слід ретельно спостерігати за клінічною ефективністю при лікуванні таких пацієнтів. Застосування двох місцевих бета-адреноблокаторів не рекомендується (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).

Одночасне місцеве застосування дорзоламіду та пероральних інгібіторів карбоангідрази не рекомендується.

Припинення лікування

При необхідності відміни препарату пацієнтам з ішемічною хворобою серця (ІХС), як і при застосуванні бета-блокаторів системної дії, застосування офтальмологічного тимололу слід припиняти поступово.

Інші ефекти бета-блокаторів

Гіпоглікемія/діабет

Бета-блокатори слід з обережністю застосовувати пацієнтам, схильним до спонтанної гіпоглікемії, або пацієнтам із лабільним діабетом, оскільки бета-блокатори можуть маскувати симптоми гострої гіпоглікемії.

Бета-блокатори можуть також маскувати ознаки гіпертиреозу. Раптове припинення застосування бета-блокаторів може призвести до загострення симптомів.

Анестезія при хірургічному втручанні

Офтальмологічні бета-блокатори можуть блокувати системний вплив бета-агоністів, наприклад адреналіну. Анестезіолога необхідно повідомити про те, що пацієнт застосовує тимолол.

Офтальмологічні ефекти
Лікування пацієнтів із гострою закритокутовою глаукомою потребує застосування інших терапевтичних засобів додатково до препаратів, що знижують ВОТ. Не досліджувалося застосування цього лікарського засобу пацієнтам із гострою закритокутовою глаукомою. 

При застосуванні дорзоламіду повідомлялося про набряк рогівки та необоротну декомпенсацію рогівки у пацієнтів з уже існуючими хронічними розладами рогівки та/або у тих, хто мав внутрішньоочні оперативні втручання в анамнезі з одночасним застосуванням дорзоламіду. Існує висока вірогідність виникнення набряку рогівки у пацієнтів із низькою кількістю ендотеліальних клітин. Слід вживати запобіжних заходів у разі призначення препарату Дуокопт таким пацієнтам.

Відшарування судинної оболонки ока

Повідомлялося про відшарування судинної оболонки ока після проведення фільтраційних оперативних втручань і призначення лікування водними супресантами (наприклад, тимолол, ацетазоламід).

Ураження рогівки

Офтальмологічні бета-блокатори можуть спричиняти сухість очей. Пацієнтам із захворюваннями рогівки препарат слід застосовувати з обережністю.

Інші особливості

Лікування бета-блокаторами може загострювати симптоматику при міастенії гравіс.

Як і при застосуванні інших протиглаукомних препаратів, повідомлялося про зниження у деяких пацієнтів чутливості до офтальмологічного тимололу малеату після тривалого лікування. Проте у клінічних дослідженнях, під час яких 164 пацієнти перебували під лікарським наглядом протягом принаймні трьох років, не спостерігалося суттєвої різниці середнього показника ВОТ після початкової стабілізації тиску.

Використання контактних лінз

Застосування цього препарату не вивчалося у пацієнтів, які використовують контактні лінзи.

Спортсмени

Застосування препарату Дуокопт може спричинити хибнопозитивну реакцію при проведенні допінг-контролю.

Застосування у період вагітності або годування груддю.

Вагітність

Препарат не застосовують у період вагітності.

Дорзоламід

Не існує клінічних даних щодо застосування препарату вагітним жінкам. Дорзоламід виявляє тератогений ефект у тварин при застосуванні препарату матері у період вагітності. 

Тимолол

Не існує достатніх даних щодо застосування тимололу вагітним жінкам. Тимолол не слід застосовувати під час вагітності, якщо це не є абсолютно необхідним. Для зменшення системного всмоктування див. розділ «Спосіб застосування та дози».

Епідеміологічні дослідження не виявили будь-яких тератогенних ефектів, але продемонстрували ризик виникнення затримки внутрішньоутробного розвитку плода при пероральному застосуванні бета-блокаторів. Крім того, ознаки та симптоми впливу бета-блокаторів (наприклад, брадикардія, гіпотонія, респіраторний дистрес-синдром і гіпоглікемія) спостерігалися у дітей, народжених матерями, яким до пологів застосовували бета-блокатори. Тому у випадку застосування препарату до пологів необхідно ретельно контролювати стан новонародженої дитини протягом перших днів життя.

Період годування груддю
Невідомо, чи виділяється дорзоламід у грудне молоко. У дослідах на тваринах у потомстві щурів, яких годували самки, котрі отримували дорзоламід, спостерігалося зниження маси тіла.

Тимолол, як і інші бета-блокатори, виділяється у грудне молоко. Проте, навіть при застосуванні терапевтичних доз тимололу у вигляді очних крапель, дуже малоймовірно, що його концентрація в молоці буде достатньою для проявів клінічних симптомів у дітей раннього віку. Для зменшення системного всмоктування див. розділ «Спосіб застосування та дози». Якщо лікування препаратом Дуокопт необхідне, то на період лікування слід припинити годування груддю.
Репродуктивна функція

Відомі дані для кожної з активних речовин, але відсутня інформація щодо фіксованої комбінації дорзоламіду гідрохлориду і тимололу малеату. Однак при застосуванні цього лікарського засобу у формі очних крапель у терапевтичних дозах впливу на фертильність не очікується.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.

Досліджень щодо впливу препарату на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами не проводилося. Дуокопт чинить незначний вплив на здатність керувати транспортними засобами та механізмами. Як і у випадку застосування інших офтальмологічних препаратів, закапування очних крапель Дуокопт може спричинити короткочасне затуманення зору. Доки це не буде усунено, пацієнти не повинні керувати автотранспортом та/або працювати з механізмами.

