Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Dorzostill, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor

Dorzolamidum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dorzostill i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dorzostill
Jak stosowac lek Dorzostill

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dorzostill

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST LEK DORZOSTILL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Dorzostill jest lekiem do stosowania do oczu (krople do oczu) zawierajacym dorzolamid, ktory nalezy do
grupy inhibitoréw anhydrazy weglanowe;.

Krople do oczu s3 stosowane do obnizenia podwyzszonego cisnienia w oku oraz leczenia jaskry. Krople
moga by¢ stosowane same lub z innymi kroplami do oczu, ktére obnizaja cisnienie w oku (tak zwane leki
beta-adrenolityczne).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DORZOSTILL

Kiedy nie stosowa¢ leku Dorzostill

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na dorzolamid lub ktorykolwiek ze sktadnikow
leku Dorzostill (patrz punkt 6.)

- jesli u pacjenta wystepuja powazne problemy z nerkami

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia pH (rownowaga kwasowo/zasadowa) krwi

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Dorzostill nalezy poinformowac¢ lekarza (lub farmaceute) jesli:

- pacjent ma lub miat w przesztosci problemy z watrobg

- pacjent ma lub miat w przeszto$ci kamice nerkowa

- pacjent ma wady rogowki

- pacjent ma alergi¢ na jakiekolwiek leki

- pacjent przeszed! operacje oczu lub jest ona planowana

- pacjent doznat urazu oczu lub ma infekcje oczu

- pacjent nosi soczewki kontaktowe (patrz punkt ,,Wazne informacje na temat sktadnikow leku
Dorzostill” ponizej).




W przypadku wystgpienia podraznienia oczu lub jakichkolwiek nowych probleméw z oczami, w tym
zaczerwienienia oka lub obrzeku powierzchni oka lub powiek, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

W przypadku podejrzenia, ze lek Dorzostill powoduje reakcje alergiczng (np. wysypke lub $wiad), nalezy
przerwac jego stosowanie i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci

Dorzolamid zostal przebadany u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat, u ktoérych wystepowato
podwyzszone cisnienie w oczach lub u ktérych zdiagnozowano jaskrg. Jesli wymagane sg dodatkowe
informacje, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci w podeszilym wieku
Dowiedziono, ze lek dorzolamid wykazuje takie samo dziatanie u pacjentow w podesztym wieku jak u os6b
mtodszych.

Lek Dorzostill a inne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza o aktualnie przyjmowanych lub planowanych lekach, wtacznie z innymi
kroplami do oczu lub lekami dostepnymi bez recepty, zwtaszcza w przypadku przyjmowania duzych dawek
lekéw przeciwbolowych zawierajacych kwas salicylowy (np. aspiryna).

Jakkolwiek nie ma dowodow, ze dorzolamid powoduje interakcje z lekami przeciwbolowymi zawierajacymi
kwas salicylowy, znane sg interakcje z lekami przeciwbolowymi zawierajacymi kwas salicylowy innych
lekéw podobnych do dorzolamidu przyjmowanych doustnie.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o stosowaniu przez pacjenta innego inhibitora anhydrazy
weglanowej, np. acetazolamidu lub lekéw z grupy sulfonamidow

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Dorzostill w ciazy, lub jesli istnieje prawdopodobienstwo cigzy.
Lek nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nie prowadzono badan nad mozliwym wptywem leku na prowadzenie pojazdow i obstuge urzadzen
mechanicznych. Mozliwe dziatania niepozadane leku Dorzostill w postaci zawrotow glowy i zaburzen
widzenia moga wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych. W
przypadku wystapienia tych dziatan niepozadanych, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac urzadzen
mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Dorzostill

Dorzostill zawiera jako $rodek konserwujacy chlorek benzalkoniowy. Chlorek benzalkoniowy moze
powodowac podraznienie oczu. Ten srodek konserwujacy moze osadzac¢ si¢ na migkkich soczewkach
kontaktowych i zmienia¢ zabarwienie soczewki. Jesli pacjent nosi migkkie soczewki kontaktowe, przed
zastosowaniem leku Dorzostill powinien skonsultowac si¢ z lekarzem. Istotne jest, by zdejmowac soczewki
przed zastosowaniem leku i wktadac¢ je z powrotem dopiero po uptywie 15 minut od momentu zastosowania
leku.

3. JAK STOSOWAC LEK DORZOSTILL

Lek Dorzostill nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie i czestosé podawania
Gdy stosowany jest sam Dorzostill, zazwyczaj stosowang dawka jest jedna kropla podawana do chorego oka
(chorych oczu) trzy razy na dobe, na przyktad rano, w potudnie i wieczorem.
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Jesli lekarz zalecit stosowanie leku Dorzostill z lekiem beta-adrenolitycznym w celu obnizenia ci§nienia
ocznego, zazwyczaj stosowang dawka jest jedna kropla leku Dorzostill podawana do chorego oka (chorych
oczu) dwa razy na dobg, na przyktad rano i wieczorem.

W przypadku stosowania leku Dorzostill oraz innych kropli do oczu, kazdy z lekow nalezy podawac
oddzielnie, z zachowaniem co najmniej 10-minutowej przerwy. W przypadku zamiany innego leku w
postaci kropli do oczu obnizajacego ci$nienie oczne na Dorzostill, nalezy przerwa¢ podawanie innego leku
po podaniu prawidtowej dawki jednego dnia i rozpocza¢ stosowanie leku Dorzostill kolejnego dnia.

Nie nalezy zmienia¢ dawkowania leku bez konsultacji z lekarzem. W przypadku watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Jesli pacjent musi przerwac leczenie, powinien niezwtocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Wskazowki dotyczgce stosowania
Lek Dorzostill jest przeznaczony do podawania do oczu.

Nie nalezy dotyka¢ oka lub okolic oka koncowka kroplomierza, lek moze bowiem ulec zakazeniu
bakteriami, ktore moga powodowac infekcje oczu prowadzace do powaznego uszkodzenia oka, a nawet
utraty wzroku. Aby unikna¢ zakazenia pojemnika, nalezy unika¢ kontaktu kroplomierza z jakakolwiek
powierzchnig.

Przed uzyciem kropli do oczu nalezy zawsze umy¢ rece.

1. Aby otworzy¢ butelke nalezy odkrgci¢ nakretke.

Nalezy odchyli¢ glowe i lekko odciggna¢ dolng powieke w dot, by powstata kieszonka pomiedzy
powieka i okiem.

3. Nalezy odwroci¢ butelke i lekko nacisna¢, by poda¢ do oka jedna krople. Nie nalezy dotykaé oka,
powieki lub jakiejkolwiek innej powierzchni koncowka kroplomierza. Po wkropleniu nalezy zamkna¢
oko i delikatnie ucisna¢ palcem jego kacik od strony przynosowej przez 1 minute

4. Nalezy powtorzy¢ kroki 2 i 3 dla drugiego oka, jesli tak zalecit lekarz.

Niezwlocznie po uzyciu nalezy zamknac butelke zakrecajac nakretke tak, by Scisle przylegata do butelki.
Nie nalezy nadmiernie dokrecac zakretki.

Kroplomierz odmierza wtasciwg wielkos¢ kropli preparatu, nie nalezy zatem powigksza¢ jego otworu. Po
zuzyciu wszystkich dawek, na dnie butelki pozostanie niewielka ilo$¢ preparatu. Nie nalezy si¢ tym
przejmowacé, poniewaz butelka zawiera pewng dodatkows ilo$¢ preparatu Dorzostill, dzigki czemu pacjent
przyjmie petna ilo$¢ leku przepisang przez lekarza. Nie nalezy wydobywaé pozostatosci leku z butelki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Dorzostill

W przypadku podania wigkszej niz zalecana liczby kropli do oka, lub potknigcia leku, nalezy niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W wyniku potkniecia preparatu Dorzostill moga wystapi¢ objawy w postaci
sennosci, a w wyniku podania zbyt duzej liczby kropli do oka mogg wystapi¢ nudnosci, zawroty glowy, bol
glowy, zmeczenie, znuzenie, nienormalne sny i trudnosci z potykaniem.

Pominiecie zastosowania leku Dorzostill

Istotne jest, by stosowac lek Dorzostill zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku pominigcia dawki,
nalezy uzupehi¢ ja w mozliwie najkrotszym czasie. Jesli jednak nadeszta juz pora na kolejng dawke, nalezy
ja zastosowac¢ i kontynuowac¢ normalny schemat dawkowania, bez uzupetniania pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dorzostill
Jesli pacjent musi przerwac leczenie, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.




W razie dalszych pytan dotyczacych stosowania tego produktu nalezy skonsultowac si¢ lekarzem lub
farmaceuts.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Dorzostill moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dziatania niepozadane leku Dorzostill sa nastepujace:

Bardzo czeste (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb )
Zaburzenia oka (oczu): uczucie palenia i ktucia

Czeste (mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osé6b)

Zaburzenia oka (oczu): nadwrazliwo$¢ na §wiatto i bol oka spowodowany stanem zapalnym przedniej czgsci
oka (zapalenie rogowki), stan zapalny spojowki, dolegliwosci powierzchni oka, tzawienie lub swedzenie oka
(oczu), zapalenie lub podraznienie powieki (powiek) i/lub skory wokoét oka (oczu), niewyrazne widzenie.

Zaburzenia innych czesci ciata: bol gtowy, nudnosci, zmgczenie, gorzki posmak w ustach po zastosowaniu
kropli.

Niezbyt czeste ( moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob)
Zaburzenia oka (oczu): zapalenie tgczowki.

Rzadkie (moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb)

Zaburzenia oka (oczu): podraznienie i zaczerwienienie oka (oczu), b6l oka, obrzek powierzchni oka (oczu),
strupy na powiece (powiekach), przejsciowa krotkowzrocznos$¢ (ustepujaca po przerwaniu terapii),
odwarstwienie naczyniowki, ktéremu moga towarzyszy¢ zaburzenia/zmiany widzenia (po operacji oczu).

Zaburzenia innych czesci ciala: zawroty glowy, uczucie odretwienia/mrowienia, krwawienie z nosa, suchos¢
w ustach, podraznienie gardla, reakcje alergiczne w tym wysypka, pokrzywka, §wiad, obrzek warg, oczu i
jamy ustnej, skrocenie oddechu i kamienie nerkowe.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Zaburzenia oka (oczu): uczucie ciata obcego w oku.
Zaburzenia innych czesci ciata: duszno$¢ (krotki oddech)

Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza (lub farmaceute) o wystapieniu tych lub innych nietypowych
objawow, zwlaszcza jesli pacjent ma jakiekolwiek zmiany/zaburzenia widzenia podczas stosowania leku
Dorzostill po operacji oczu.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania lekOw



mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK DORZOSTILL
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Dorzostill po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i pudetku jako EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie stosowac leku Dorzostill dtuzej niz 30 dni po pierwszym otwarciu opakowania. Po uptywie 30 dni
nalezy otworzy¢ nowa butelke, nawet jesli w starej pozostata niewielka ilos¢ leku Dorzostill.

Opakowanie zamkniete fabrycznie mozna przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Po pierwszym
otwarciu opakowanie nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Butelke nalezy przechowywa¢ w
zewngtrznym kartoniku w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dorzostill

- Substancja czynna leku jest dorzolamid. Jeden ml zawiera 20,0 mg dorzolamidu (co odpowiada 22,3
mg/ml chlorowodorku dorzolamidu)

- Pozostale sktadniki leku to: hydroksyetyloceluloza, mannitol, sodu cytrynian, sodu wodorotlenek
/kwas solny (dla regulacji pH), benzalkoniowy chlorek ($rodek konserwujacy), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Dorzostill i co zawiera opakowanie

Dorzostill jest klarownym lub lekko opalizujacym bezbarwnym, izotonicznym, buforowanym, lekko
lepkim wodnym roztworem przeznaczonym do stosowania do oka, bez widocznych czgstek statych. Jest on
dostepny w jalowych butelkach z kroplomierzem i zakretka z plastiku. Kazda butelka zawiera 5 ml
roztworu.

Butelki sg pakowane w pudetka: 1 x5 ml, 3 x 5 ml (opakowanie zawierajace 3 butelki) lub 6x5 ml
(opakowanie zawierajace sze$¢ butelek). Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg by¢ dostepne w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Bruschettini srl

Via Isonzo, 6

16147 Genua, Wilochy

Tel.: +39 010381222

Fax: +39 0103993312

e-mail: info@bruschettini.com

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Pharm Supply Sp. z o.o.
Ul. Marconich 2, lok.9
PL 02-954 Warszawa
Tel./fax: +48 22 6423331

e-mail: biuro@pharmsupply.com.pl



mailto:biuro@pharmsupply.com.pl
mailto:info@bruschettini.com

Produkt leczniczy jest zatwierdzony w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami:

Austria / Dorzo-Vision 20 mg/ml Augentropfen

Dania / Dorzostill 20 mg/ml ojendraber, oplosning
Francja / Dorzostill 20 mg/ml, collyre en solution
Holandia / Dorzostill 2% eye drops, solution

Niemcy / Dorzo-Vision 20 mg/ml Augentropfen

Polska / Dorzostill 20 mg/ml krople do oczu, roztwor
Rumunia / Dorzostill 20 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie
Wrtochy / Dorzostill 2%collirio, soluzione

Data zatwierdzenia ulotki : kwiecien 2017




