Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oftidor, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Dorzolamidum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje istotne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Oftidor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oftidor
Jak stosowa¢ Oftidor

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ Oftidor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Co to jest Oftidor i w jakim celu si¢ go stosuje

Oftidor zawiera dorzolamid, ktory nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami anhydrazy
weglanowe;.

Lek ten jest przepisywany w celu zmniejszania podwyzszonego cisnienia w gatce ocznej i w leczeniu
jaskry. Lek ten moze by¢ stosowany jako jedyny lek albo razem z innymi lekami zmniejszajacymi
ci$nienie w gatce ocznej (z tzw. beta-adrenolitykami).

2.  Informacja wazna przed zastosowaniem leku Oftidor

Kiedy nie stosowac leku Oftidor

o jesli pacjent ma uczulenie na dorzolamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
jesli pacjent ma cigzkie choroby nerek lub stwierdzono u niego w przesztosci kamicg nerkowa

. jesli pacjent ma kwasice hiperchloremiczna (rodzaj zaburzenia rownowagi kwasowo-
zasadowej).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Oftidor nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta

. jezeli pacjent ma lub w przeszto$ci miat jakiekolwiek dolegliwosci dotyczace watroby

. jezeli pacjent ma ostra jaskre z zamknietym katem przesgczania (wystepuje ona, kiedy ci$nienie
wewnatrz oka bardzo szybko zwigksza si¢ do zbyt duzych warto$ci)

o jezeli pacjent w przesztosci miat alergi¢ na jakiekolwiek leki

. jesli w przesztosci pacjent miat kamienie nerkowe

o jezeli pacjent przyjmuje doustnie inne leki z grupy inhibitorow anhydrazy weglanowej (patrz
punkt ,,Oftidor a inne leki”)

o jezeli pacjent ma dlugotrwata chorobe rogowki i (lub) wszczepiono mu sztuczng soczewke
(operacja wewnatrz gatki ocznej)

. jezeli pacjent miat lub planowane jest u niego przeprowadzenie zabiegu operacyjnego oczu



o jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe (patrz punkt ,,Wazne informacje o niektoérych
sktadnikach leku Oftidor”).

W przypadku podraznienia oka lub wystapienia nowych dolegliwosci, takich jak zaczerwienienie oka
czy obrzek powiek, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Jezeli pacjent podejrzewa, ze po uzyciu leku Oftidor wystapila reakcja alergiczna (np. wysypka skorna
lub swedzenie, zapalenie oczu) nalezy przerwacé stosowanie leku Oftidor i natychmiast zglosi¢ si¢
do lekarza.

Dzieci i mtodziez

Stosowanie dorzolamidu w dawce 20 mg/ml w postaci roztworu kropli do oczu byto badane u
niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat, u ktorych stwierdzono podwyzszone ci$nienie
wewnatrzgatkowe lub jaskre. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Osoby w podesztym wieku

Nie obserwowano istotnych roznic w skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania dorzolamidu w
dawce 20 mg/ml w postaci kropli do oczu u pacjentow w podesztym wieku w porownaniu z osobami
mtodszymi.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby
Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent ma lub w przesztosci miat chorobe nerek lub watroby.

Oftidor a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o kroplach do oczu,
lekach dostgpnych bez recepty, szczegolnie innego inhibitora anhydrazy weglanowe;j, jak
acetazolamid lub innych sulfonamidoéw (leki stosowane m.in. do leczenia infekcji).

Ciaza i karmienie piersia Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w
cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Oftidor w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy dorzolamid przenika do mleka ludzkiego. Jesli stosowanie leku Oftidor jest
konieczne, nie zaleca si¢ karmienia piersig w tym czasie. Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza
karmi¢ piersia, powinna poinformowac o tym lekarza. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie
piersia, czy przerwac lub wstrzyma¢ podawanie dorzolamidu, biorac pod uwage korzysci z karmienia
piersig dla dziecka i korzysci z terapii dla kobiety.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn.

Niektore dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego leku, takie jak zawroty glowy czy
niewyrazne widzenie, mogg wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.
Jezeli u pacjenta wystapig zawroty glowy lub niewyrazne widzenie — zwlaszcza tuz po zastosowaniu
leku Oftidor — nie powinien:

o prowadzi¢ zadnych pojazdoéw

. obstugiwaé zadnych maszyn

o wykonywa¢ zadnych niebezpiecznych czynnosci

o wykonywaé zadnych czynno$ci wymagajacych duzego poziomu uwagi.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Oftidor
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Lek Oftidor zawiera benzalkoniowy chlorek.

Oftdor zawiera 0,075 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml, co odpowiada 0,375 mg/5 ml
roztworu kropli do oczu.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ wchtaniany przez migkkie soczewki kontaktowe i moze zmienia¢
kolor soczewek kontaktowych. Przed uzyciem tego leku nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe i
umiesci¢ je z powrotem 15 minut poznie;j.

Benzalkoniowy chlorek moze rowniez powodowac podraznienie oka, szczegolnie jesli masz suchosé¢
oczu lub zaburzenia rogdwki (przezroczysta warstwa z przodu oka). Jesli po zastosowaniu tego leku
odczuwasz nieprawidtowe odczucie, ktucie lub bol oka, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

3. Jak stosowaé Oftidor

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz ustala wtasciwg dawke 1 czas trwania leczenia.

O ile lekarz nie zalecil inaczej, zazwyczaj stosowana, zalecana dawka to:

e Jezeli lek ten jest jedynym stosowanym lekiem, to dawka wynosi jedng krople do chorego oka
(oczu) rano, po potudniu i wieczorem.

e Jezeli w celu zmniejszenia ci$nienia w gatce ocznej, lekarz zalecit stosowanie tego leku
jednoczesnie z lekiem beta-adrenolitycznym w postaci kropli do oczu, wowczas dawka
wynosi jedng krople leku Oftidor do chorego oka (oczu) rano 1 wieczorem.

e Jezeli pacjent wezesniej stosowal inny lek zmniejszajgcy cisnienie wewnatrz oka, a lekarz
zmienia go teraz na lek Oftidor, poprzedni lek nalezy stosowac jeszcze przez jeden dzien.
Nastepnie nalezy przerwac jego stosowanie i rozpocza¢ podawanie leku Oftidor od dnia
nast¢pnego.

Jezeli oprocz tego leku, pacjent stosuje inne krople do oczu, nalezy zachowac co najmniej 10 minut
przerwy mig¢dzy poszczegdlnymi kroplami.

Nie wolno dotyka¢ koncowka kroplomierza do oka lub jego okolic. Moze on ulec zanieczyszczeniu
bakteriami, ktore mogg wywota¢ zakazenia oka, co moze prowadzi¢ do ci¢zkiego uszkodzenia oka, a
nawet do utraty wzroku.

Aby unikng¢ ewentualnego zanieczyszczenia leku, przed jego zastosowaniem nalezy umy¢ rece i
chroni¢ koncowke kroplomierza przed kontaktem z jakakolwiek powierzchnig. Jesli pacjent uwaza, ze
jego lek mogt ulec zanieczyszczeniu, lub jesli doszto u niego do zakazenia oczu, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu omdwienia mozliwosci dalszego stosowania leku z tej samej
butelki.

Nigdy nie nalezy zmienia¢ zalecanej dawki leku bez konsultacji z lekarzem.

Instrukcja stosowania:

1.  Umy¢ rece i przyja¢ wygodng pozycje siedzacg lub stojaca.

2. Zdja¢ zakretke ochronng z butelki.

3. Odchyli¢ glowe do tytu i spojrze¢ w gorg.

4 Palcem wskazujgcym delikatnie odciggna¢ dolng powieke chorego oka w dot, aby utworzy¢
kieszonke pomiedzy powieka i galkg oczna.

Butelke skierowac do gory dnem trzymajac ja nad okiem.

Przyblizy¢ koncowke butelki do oka, nie dotykajac go. Nalezy uwazac, aby nie dotkna¢
koncowka butelki do oka, palcow ani innych powierzchni.

7. Delikatnie nacisng¢ butelke, az do wycisnigcia jednej kropli leku do oka. Nalezy uwazac, aby
nie nacisna¢ butelki zbyt mocno, aby do chorego oka nie dostata si¢ wigcej niz jedna kropla
leku.

W przypadku gdy kropla nie trafi do oka nalezy wkropli¢ kolejng.

9.  Zabra¢ palec wskazujacy, puszczajac dolng powieke i delikatnie zamkna¢ oczy.

oW
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10. Zamkna¢ oko i naciska¢ wewngtrzny kacik oka palcem przez okoto dwie minuty. Pomaga to
zapobiec przedostaniu si¢ leku do calego organizmu.

11.  Jesli tak zalecit lekarz, opisane powyzej czynnosci nalezy powtorzy¢ dla drugiego oka.

12.  Starannie zamkng¢ butelke po kazdym uzyciu.

Pomoc drugiej osoby przy zakraplaniu lub uzycie lustra moze utatwié¢ podanie leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oftidor
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli pacjent lub ktokolwiek inny przez pomytke potknat
te krople do oczu lub jezeli pacjent stosowal je czgsciej niz zalecit to lekarz.

Pominiecie zastosowania leku Oftidor

Wazne jest, aby stosowac lek zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie pominigcia dawki, nalezy
zakropli¢ lek tak szybko jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢ pora nastepnej dawki, nalezy opuscic
pominigtg dawke i powroci¢ do normalnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Oftidor

Nie nalezy przerywac przyjmowania lub odstawia¢ leku Oftidor bez wczesniejszej konsultacji z
lekarzem. Mozna nie uzyska¢ efektu leczenia, jezeli pacjent nie stosuje leku Oftidor regularnie lub
czgsto zapomina go zastosowac.

Podwyzszone cisnienie wewnatrz oka moze uszkodzi¢ nerw wzrokowy i spowodowac pogorszenie si¢
wzroku. Moze doj$¢ do utraty wzroku. Zazwyczaj pacjent praktycznie nie zauwazy zadnych objawow
podwyzszonego ci$nienia wewnatrz oka. Zaburzenie to mozna rozpozna¢ tylko badaniem oka przez
lekarza. Jezeli u pacjenta wystepuje podwyzszone ci$nienie wewnatrz oka konieczne jest regularne
badanie oka i pomiar ci$nienia wewnatrz galki oczne;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapila reakcja alergiczna i (lub) ciezkie zmiany skorne, w tym ktorykolwiek z

ponizszych objawow, nalezy przerwac stosowanie leku Oftidor i natychmiast skontaktowac sie z

lekarzem:

e  obrzek twarzy, rak i stop, oczu, warg i (lub) jezyka, ktory moze powodowac trudnosci w
oddychaniu lub potykaniu (obrzgk naczynioruchowy)

e  wysypka, pokrzywka i (lub) swedzenie (§wiad)

e  duszno$¢, nagle zwezenie drog oddechowych (skurcz oskrzeli)

e zaczerwienie skory z pecherzami lub ztuszczaniem. Moga pojawic si¢ rdwniez powazne zmiany w
postaci pegcherzy i krwawien w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzadow ptciowych. Moze to by¢
,,Zespot Stevensa-Johnsona” lub ,,toksyczna nekroliza naskorka”.

Sa to objawy rzadkich (dotyczacych do 1 na 1000 osob) ale potencjalnie cigzkich dziatan
niepozadanych, ktére mogg wymagac¢ natychmiastowej interwencji lekarskiej (patrz takze punkt 2.
,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oftidor”, podpunkt ,,Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci”).

Inne mozliwe dziatania niepozadane
W trakcie badan klinicznych lub po wprowadzeniu do obrotu odnotowano nastepujace dziatania
niepozadane:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ powyzej 1 na 10 osob):
e uczucie pieczenia i klucia w oczach

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):



e choroba warstwy powierzchniowej oczu przebiegajgca z zapaleniem i zaburzeniem widzenia
(powierzchniowe punkcikowate zapalenie rogdwki)

wydzielina z oczu ze swedzeniem (zapalenie spojowek)

podraznienie i (lub) stan zapalny powieki

Izawienie lub swedzenie oka (oczu)

niewyrazne widzenie

bol glowy

nudnosci, gorzki smak w ustach

ostabienie, zmeczenie

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):
e zapalenie teczowki

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 os6b):
e podraznienie oka, w tym zaczerwienienie i bol
strupy na brzegach powiek
tymczasowa krétkowzrocznos$é (ustgpujaca po zaprzestaniu stosowania leku)
obrzgk powierzchniowej warstwy oka (oczu) (obrzek rogéwki)
niskie ci$nienie w oku (hipotonia wewnatrzgatkowa)
pojawienie si¢ ptynu pod siatkowka (odwarstwienie naczyniowki po niektorych zabiegach
operacyjnych na galce ocznej, zwanych zabiegami filtracyjnymi)
zawroty gtowy, uczucie drgtwienia i (lub) mrowienia
krwawienia z nosa
tworzenie si¢ kamieni nerkowych w uktadzie moczowym
podraznienie gardta, sucho$¢ w jamie ustne;j
kontaktowe zapalenie skory (zapalenie skory wywotane kontaktem substancji ze skora).

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Duszno$¢ (wrazenie braku powietrza/utrudnione oddychanie),

- Uczucie ciata obcego w oku (wrazenie, ze na powierzchni oka co$ si¢ znajduje),
- Silne bicie serca, ktére moze by¢ szybkie lub nieregularne (kotatanie serca),

- Przyspieszone tgtno,

- Zwigkszone ci$nienie tetnicze krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywac lek Oftidor

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
butelce po: ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Skrét ,,Lot” oznacza
numer serii.

Po otwarciu butelki, okres wazno$ci leku Oftidor wynosi maksymalnie 1 miesigc. Po tym czasie
nalezy wyrzuci¢ niewykorzystany roztwor.

Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Brak szczegolnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oftidor

o Substancja czynng leku jest dorzolamid (w postaci dorzolamidu chlorowodorku). 1 ml roztworu
kropli do oczu zawiera 20 mg dorzolamidu, w postaci 22,26 mg dorzolamidu chlorowodorku.

o Inne sktadniki leku to: benzalkoniowy chlorek, hydroksyetyloceluloza, mannitol (E421), kwas
cytrynowy jednowodny, sodu wodorotlenek (E524), woda oczyszczona.

Jak wyglada Oftidor i co zawiera opakowanie

Oftidor to przezroczysty, bezbarwny roztwor w przezroczystej butelce z kroplomierzem oraz zakretka.
Oftidor dostepny jest w nastepujacych wielkosciach opakowan:

1 butelka z kroplomierzem zawierajaca 5 ml kropli do oczu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia
customerservice.pharma.poland@bausch.com

Wytworca

S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L.
Eroilor Street, no. 1A

Otopeni, 075100, Iifov.

Rumunia

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

Czechy OFTIDOR 2 % Oc¢ni kapky, roztok
Litwa OFTIDOR 20 mg/ml Akiy lasai, tirpalas
Lotwa Oftidor 20 mg/ml acu pilieni, skidums
Polska OFTIDOR

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2023
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