ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTK QWSIK A==~~~ _

Dropzol, 20 mg/ml krople do oczu, roztwor
Dorzolamidum

Nalezy zapoznaé sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby mée ja ponownie przeczytad.

- Nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cigle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby =4 takie same.

- Jedli nasili sig ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Dropzol i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dropzol
3. Jak stosowa¢ lek Dropzol

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywaé lek Dropzol

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK DROPZOL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Dropzol jest jalowym roztworem w postaci kropli do oczu. Dropzol zawiera dorzolamid, zwiazek pokrewny
sulfonamidom.

Dorzolamid jest lekiem do stosowania do oczu, ktéry nalezy do inhibitoréw anhydrazy weglanowej i jest
stosowany w celu zmniejszenia zwigkszonego ci$nienia w oku.

Jest zalecany w leczeniu zwigkszonego cisnienia wewnatrzgatkowego w schorzeniach takich jak
nadeisnienie wewnatrzgatkowe i jaskra (jaskra z otwartym katem przesaczania, Jjaskra torebkowa). Dropzol
moze by¢ stosowany pojedynczo jak réwniez z innymi lekami zmniejszaj acymi ci$nienie w oku (tzw. leki
beta-adrenolityczne).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DROPZOL

Kiedy nie stosowa¢ leku Dropzol

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosé) na dorzolamid lub ktérykowiek z pozostatych skiadnikéw
roztwonu.

- Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

-~ Jesdli pacjent ma zaburzenia pH (réwnowagi kwasowo-zasadowej) krwi.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc stosujac lek Dropzol

Przed rozpoczgciem stosowania leku Dropzol nalezy poinformowaé lekarza:
- Jedli u pacjenta wystepuja lub w przesziosci wystepowaly zaburzenia funkcjondwaniaywatroby; - - - ROy A
- Jesli u pacjenta wystgpuja dolegliwosei rogdwki, Depariaizn Polityk
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- Jesli u pacjenta wystepowalo uczulenie na inne leki,

- Jedli pacjent miaf lub bedzie miat operacje oka,

~ Jesli pacjent miat uraz oka lub zakazenie oka,

- Jesli u pacjenta wystepowaly kamienie nerkowe,

- Jesli pacjent przyjmuje inne inhibitory anhydrazy weglanowej,

- Jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe (patrz punkt “Wazne informacje o niektérych sktadnikach
leku Dropzol™).

W przypadku podraznienia oka [ub wystapienia nowych dolegliwosci, takich jak zaczerwienienie oka Iub
obrzgk powierzchni wokot oka Iub powiek, nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Jezeli pacjent podejrzewa, ze po uzyciu leku Dropzol wystapila reakcja alergiczna (np. wysypka, swedzenie
lub zapalenie oka) powinien przerwag stosowanie leku i natychmiast zglosié si¢ do lekarza.

Stosowanie u dzieci
Dropzol powinien byé stosowany u dziect tylko wtedy, gdy korzysci plynace ze stosowania leku
przewyzszajg ryzyko jego stosowania. Lekarz udzieli pacjentowi porady.

Przyjmowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, réwniez tych,
ktore wydawane sa bez recepty.

Szczegolnie, nalezy powiedzied lekarzowi o przyjmowaniu innych inhibitoréw anhydrazy weglanowej
takich jak acetazolamid, ktory moze by¢ przyjmowany doustne, w postaci kropli do oczu lub w inny sposdb.

Cigza i karmienie piersig

Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczeciem stosowania jakiegokolwiek leku.
Kobieta w ciazy lub planujaca zajéé w ¢igzg powinna poinformowaé o tym lekarza, Leku Dropzol nie nalezy
stosowaé w czasie ciazy, chyba, ze lekarz zdecyduje inacze;.

Nie nalezy stosowaé leku Dropzol w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie mMaszyn
U niektérych pacjentéw lek Dropzol moze powodowac zawroty glowy oraz zaburzenia widzenia. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwaé maszyn do czasu ustapienia objawow.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Dropzol.

Srodkiem konserwujacym w leku Dropzol jest chlorek benzalkoniowy.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowaé podraznienie oka.

Chlorek benzalkoniowy moze przebarwiaé migkkie soczewki kontaktowe,

Nalezy unika¢ kontaktu leku z miekkimi soczewkami kontaktowymi.

Przed zakropleniem leku nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe i odezekaé 15 minut przed ponownym
zafozeniem soczewek.

3. JAK STOSOWAC LEK DROPZOL

Zawsze nalezy stosowac Dropzol zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadkn watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lekarz ustala wlasciwa dawke i czas leczenia.

Jezeli Dropzol jest jedynym lekiem stosowanym do oka (oczu), to zaleca sig zakraplanie jednej kropli do
chorego oka (oczu) trzy razy na dobe, na przyklad rano, po poludniu i wieczorem.




Jezeli lekarz zalecit dodatkowe stosowanie leku beta-adrenolitycznego w postaci kropli do oczu (leki

zmniejszajace ciénienie w oku), to zalecang dawka leku Dropzol jest jedna kropla do chorego oka (oczu)
dwa razy na dobe, na przyklad rano i wieczorem.,

Jezeli oprécz leku Dropzol stosowany jest inny lek w postaci kropli do oczu, nalezy zrobié co najmriej
dziesigciominutowa przerwe migdzy zakraplaniem kolejnych lekéw. Jezeli lek Dropzol ma zastapié inny lek
w postaci kropli do oczu stosowany w celu zmniejszenia ci§nienia w oku, nalezy przerwaé stosowanie
innego leku po przyjeciu jego odpowiedniej dawki jednego dnia, a dnia nastgpnego naleZy rozpoczaé
stosowanie lekn Dropzol.

Nie nalezy zmieniaé dawkowania bez porozumienia z lekarzem. W przypadku koniecznogci przerwania
stosowania leku nalezy natychmiast zglosié si¢ do lekarza.

Nie nalezy koricéwka kroplomierza dotyka¢ do oka lub jego okolic. Moze to doprowadzi¢ do zakaZenia
kropli bakteriami mogacymi powodowaé infekeje oka prowadzace do powaznego uszkodzenia oka, a nawet
utraty wzroku. Aby uniknaé¢ mozliwego zakazenia roztworu, nalezy unika¢ kontaktu kroplomierza z
Jakakolwiek powierzchnia.

Sposéb uzyeia:
Przed przystapieniem do zakraplania do oka nalezy umyé rece.
Dla utatwienia mozna postuzyé sig lustrem.

1. Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzié czy pierscief zabezpieczajacy nakretke nie jest
naruszony. W nowym opakowaniu szczelina pomigdzy butelks i nakretka jest prawidiowa.

2. Nalezy odkrecié zakretke,

3. Nalezy przechyli¢ glowe do tylu i delikatnie odciagnaé dolng powiekg w dot, aby utworzy¢ kieszonke
pomigdzy powieka i gatka oczna.

4. Nalezy odwrécié butelke i $cisnaé do momentu wycisnigcia jednej kropli do oka, tak, jak zalecit
lekarz. NIE NALEZY DOTYKAC KONCOWKA KROPLOMIERZA DO OKA LUB POWIEKL.

5. W celu zakroplenia leku do drugiego oka, Jesli wskazane, nalezy powt6rzyé czynnosei z punktéw 3 i
4,

6. Po zakropleniu nalezy niezwlocznie zakrecié butelke.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki lekn Dropzol

W przypadku zakroplenia nadmiernej iloéci kropli lub w przypadku potknigcia jakiejkolwiek ilogci leku,
nalezy natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Dropzol

Lek Dropzol nalezy stosowaé zgodnie zaleceniami lekarza.

W przypadku pominiecia dawki leku, nalezy podaé Ja jak najszybeiej. Jezeli jednak zbliza sig czas podania
kolejnej dawki, nie nalezy podawaé pominigtej dawki, nalezy powrdcié do wezesniej ustalonego schematu

dawkowania,

Nie nalezy stosowad dawki podwéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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Przerwanie stosowania leku Dropzol



W celu osiagniecia optymalne;j skutecznosci nalezy stosowaé lek Dropzol codziennie, W przypadku
koniecznosci przerwania leczen ia, nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem.

W przypadku jakichkolwiek pytar dotyczacych stosowania leku nalezy skontaktowaé sie z lekarzem lub

farmaceuts.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Dropzol moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czgstosé wystepowania dzialan niepozadanych zostata podzielona na nastepujace kategorie:

[ Bardzo czgste Wystepujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentow
Czeste Wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentéw
Niezbyt czgste Wystepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentow
Rzadkie Wystepujace u I do 10 na 10 000 pacjentow

Podczas stosowania leku Dropzol moga wystapic nastepujace dzialania niepozqdane:

Zaburzenia oka
Bardzo czesto:
Czesto:

Niezbyt czesto:
Rzadko:

pleczenie i ktucie oczu

zapalenie lub opuchlizna zewngtrznej powierzchni oka (oczu) oraz zapalenie powieki
{powiek) i (lub) skéry wokot oka (oczu), tzawienie lub swedzenie oka (oczu),
zaburzenie widzenia, wplyw na powierzchnie oka

zapalenie srodkowej czesci oka

opuchnigcie zewnetrznej powierzchni oka (oczu), odwarstwienie naczyniowki, ktérej
moga towarzyszy¢ zmiany widzenia/zaburzenia widzenia (po wykonanym zabiegu
operacyjnym w obrebie oka), obnizone ciénienie w oku, zaczerwienienie oka (oczu),
bol oka, strupy na powiece (powiekach), przemijajaca krétkowzrocznosé (ustepujaca
po odstawieniu leku)

Zaburzenia zolqdka i jelit:

Czeste:
Rzadkie:

nudnosci, gorzki smak w ustach
podraznienie gardfa, sucho$é w ustach

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Czeste:
Rzadkie:

astenia/uczucie zmeczenia

Nadwrazliwosé: objawy podmiotowe i przedmiotowe reakcji miejscowych (reakcji w
obrgbie powiek) oraz ogélnych reakcji alergicznych, w tym obrzek twarzy, warg,
Jezyka i (lub) gardla, co moze powodowa¢ trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu,
pokrzywka lub $wiad, wysypka, dusznosé Iub rzadziej skurcz oskrzeli (skurcz mieéni
gladkich w oskrzelach)

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czeste:
Rzadkie:

bél glowy
zawroty glowy, uczucie dretwienia/mrowienia

Zaburzenia nerek [ drég moczowych:

Rzadkie:

kamica moczowa

Zaburzenia ukiadu oddechowego, Iatki plersiowej i srédpiersia:

Rzadkie:

krwawienie z nosa

Zaburzenia skory i thanki podskérnej

Rzadkie

zapalenie skory MINIST o
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Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nie
wymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DROPZOL
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidoczaym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Dropzol po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu (po: ,,EXP”).
Termin waznos$ci oznacza ostatni dziefi danego miesiaca.

Lek nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem,
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Leku Dropzol mozna uzywaé przez 28 dni od pierwszego otwarcia butelki. Diatego tez, nalezy wyrzuci¢
butelke po uptywie 4 tygodni od daty Jej otwarcia, nawet jesli nadal pozostat w niej lek. Pomocnym moze
by¢ zanotowanie na opakowaniu zewngtrznym daty otwarcia leku.

Lekdéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Dropzol

- Substancja czynng leku jest dorzolamid. Kazdy ml roztworu zawiera 20 mg dorzolamidu (w postaci
dorzolamidu chlorowaodorku).

- Substancje pomocnicze to: mannitol, sodu cytrynian, hydroksyetyloceluloza, sodu wodorotlenek,
benzalkoniowy chlorek, oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Dropzol i co zawiera opakowanie:

Dropzol jest sterylnym, izotonicznym, buforowanym, bezbarwnym, nieznacznie lepkim roztworem w
butelce z biatego MDPE z kroplomierzem i dwuczgsciowym zamknigciem w tekturowym pudelku.
Kazda butelka zawiera 5 ml roztworu.

Dropzol jest dostepny w opakowaniu zawierajacym 1 butelke.

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z o.0.
Zigbicka 40

50-507 Wroclaw

Wytworca

Pharmathen $.A.

6, Dervenakion str., 153 51 Pallini, Attiki
Greece

Ten produkt leczniczy jest dopuszezony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Dropzol

Wielka Brytania: Dorzant 2% eye drops, solution

Data zatwierdzenia ulotki: aQ
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INFORMACJIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Kartonik
(1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ]
Dropzol, 20 mg/ml krople do oczu, roztwor
Dorzolamidum
2. ZAWARTOSC SUBSTANCII CZYNNEJ(YCH) |

Kazdy ml zawiera 20 mg dorzolamidu (jako chlorowodorek dorzolamidu).

|3.  WYKAZ SUBSTANCJII POMOCNICZYCH |

Substancje pomocnicze: mannitol, hydroksyetyloceluloza, benzalkoniowy chlorek, sodu cytrynian,
sodu wodorotlenek do korekty pH i woda do wstrzykiwarh.

| 4. _POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA ]
2590 15 0PN TRET
Krople do oczu, roztwér 5 mi. LR l“’r}:M ;'!!!%'O',gﬁlﬁ? §7_2’L|
[ 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA ]

Podanie do oka
Tylko do stosowania zewnetrznego.
Przed uzyciem nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ]

Przed uzyciem zdjaé soczewki kontaktowe.

| 8. TERMIN WAZNOSCI |

EXP
Jatowy do momentu pierwszego otwarcia.
Roztworu mozna uzywaé przez 28 dni od pierwszego otwarcia butelki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé butelk¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
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10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESI 1
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO I

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0.0.
Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

12, NUMER {-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU _I
/1 $40¥

| 13.  NUMER SERII |

Numer serti (Lot):

| 14, KATEGORIA DOSTEPNOSCI ]

Rp. — Lek wydawany z przepisu lekarza

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |
| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE A ]
Dropzol
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH

BEZPOSREDNICH

DOZOWNIK ROZTWOROW DO OCZU Z POLIETYLENU O SREDNIE) GESTOSCI

T

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DRO GA((I) PODANIA

Dropzol, 20 mg/ml krople do oczu, roztwér

Dorzolamidum
Podanie do oka

Strona3z3

2. SPOSOB PODAWANIA ]
Przed uzyciem nalezy zapoznaé sic z trescia ulotki.
| 3. TERMIN WAZNOSCI |
EXP:
4. NUMER SERII ]
Lot:
5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK
5ml
6. INNE
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