ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Dorzolamid STADA, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Dorzolamidum

Nalezy zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Dorzolamid STADA

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok own

1. Co to jest Dorzolamid STADA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dorzolamid STADA to sterylny roztwor kropli do oczu. Dorzolamid STADA zawiera jako
substancje czynna dorzolamid, zwigzek nalezacy do grupy sulfonamidow.

Dorzolamid STADA jest inhibitorem anhydrazy weglanowej stosowanym do oka, ktory obniza
wysokie ci$nienie w OKuU.

Wskazany jest w leczeniu podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego w takich chorobach jak
nadci$nienie oczne i jaskra (jaskra z otwartym katem, jaskra torebkowa). Dorzolamid STADA mozna
stosowac jako jedyny lek lub z innymi lekami zmniejszajacymi ci$nienie w oku (z tak zwanymi
lekami beta-adrenolitycznymi).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dorzolamid STADA

Kiedy nie stosowa¢ leku Dorzolamid STADA

o Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na dorzolamid Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Dorzolamid STADA (wymienionych w punkcie 6).
o Jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Dorzolamid STADA pacjent powinien poinformowac¢ lekarza:
o Jesli ma lub miat w przesztosci chorg watrobe.

o Jesli ma ubytek rogowki.

o Jesli mial jakakolwiek alergie¢ na jakikolwiek lek.

o Jesli przebyt lub ma by¢ u niego przeprowadzona operacja oka.

o Jesli doznat urazu oka lub zakazenia oka.

. Jesli wystepowaty u niego w przesztosci kamienie nerkowe.
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o Jesli przyjmuje doustnie inny inhibitor anhydrazy weglanowe;.

o Jesli stosuje szkta kontaktowe (patrz punkt ,,Dorzolamid STADA zawiera chlorek
benzalkoniowy ($rodek konserwujacy)”).

Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi podraznienie oka lub inne problemy

Z oczami, np. zaczerwienienie oka lub obrzek powierzchniowej warstwy oka lub powiek.

Nalezy przerwac stosowanie leku Dorzolamid STADA i skontaktowa¢ si¢ natychmiast z lekarzem,
jesli pacjent podejrzewa, ze Dorzolamid STADA spowodowat reakcje alergiczng (np. wysypke skorng
lub $wiad, stan zapalny oka).

Dzieci
Dorzolamid STADA badano u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat z podwyzszonym ci$nieniem
ocznym lub z jaskra. Po dalsze informacje nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

Inne leki a Dorzolamid STADA
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach.

W szczegblnosci pacjent powinien zgtosi¢ lekarzowi przyjmowanie innego inhibitora anhydrazy
weglanowej, np. acetazolamidu. Te leki mogg by¢ stosowane doustnie, w postaci kropli do oczu lub
W inny sposob.

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 przed zastosowaniem tego leku. Leku Dorzolamid STADA nie
stosowa¢ w trakcie cigzy, chyba ze zaleci to lekarz.

Leku Dorzolamid STADA nie stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
U niektorych pacjentow Dorzolamid STADA moze powodowaé zawroty glowy i zaburzenia widzenia.
Nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwac¢ zadnych maszyn az do ustapienia tych objawow.

Dorzolamid STADA zawiera chlorek benzalkoniowy (Srodek konserwujacy)

Lek zawiera 0,075 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym ml kropli.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0s6b z zespolem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac¢ Dorzolamid STADA

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz ustali odpowiednie dawkowanie oraz dtugos¢ leczenia.

Jesli Dorzolamid STADA stosowany jest jako jedyny lek, zwykle podaje si¢ jedna krople do chorego
oka (oczu), trzy razy na dobe (np. rano, po potudniu i wieczorem).

Jesli lekarz zalecit stosowanie leku Dorzolamid STADA z lekiem beta-adrenolitycznym w kroplach
do oczu (w celu zmniejszenia cisnienia W 0ku), zazwyczaj podaje si¢ jedna krople leku Dorzolamid
STADA do chorego oka (oczu), dwa razy na dobg, np. rano i wieczorem.
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Jesli Dorzolamid STADA stosowany jest z innymi kroplami do oczu, nalezy zachowaé przynajmnie;j
10 minut przerwy pomig¢dzy podaniem leku Dorzolamid STADA i innych kropli. Z kolei, jesli
Dorzolamid STADA ma by¢ stosowany zamiast innych kropli do oczu obnizajacych ci$nienie w oku,
nalezy przerwaé stosowanie innego leku po podaniu wszystkich dawek w danym dniu i rozpoczaé
stosowanie leku Dorzolamid STADA od nastepnego dnia.

Nie zmienia¢ dawkowania leku bez konsultacji z lekarzem. Jesli konieczne jest przerwanie leczenia
nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nie pozwoli¢, aby koncowka kroplomierza dotkngta oka lub okolic oka. Moze ona ulec
zanieczyszczeniu bakteriami, ktore moga wywotywaé zakazenie oka prowadzace do powaznego
uszkodzenia oka, a nawet do utraty wzroku. Aby unikna¢ mozliwos$ci zanieczyszczenia kroplomierza,
jego koncowka nie moze wchodzi¢ w kontakt z zadng powierzchnia.

Wskazowki dotyczace wlasciwego stosowania
Zaleca sig, by przed podaniem kropli umy¢ rece.
Mozna utatwi¢ sobie podanie leku korzystajgc z lustra.

~

1. Przed pierwszym uzyciem leku nalezy upewni¢ sig, ze pierscien gwarancyjny na szyjce butelki

jest nienaruszony. W nowym opakowaniu pomi¢dzy butelka i nakretka wystepuje szczelina.

Odkreci¢ nakretke.

3. Odchyli¢ gtowe do tytu i delikatnie odciggna¢ dolng powieke w dot tak, aby powstata kieszonka
pomiedzy powieka i gatkg oczna.

4.  Odwrdci¢ butelke i Scisng¢ ja, az jedna kropla zostanie wkroplona do oka, zgodnie z zaleceniem
lekarza. Nie dotykac oka ani powieki koncowka kroplomierza.

5.  Powtorzy¢ postepowanie opisane w punktach 3 i 4 dla drugiego oka, jesli zalecit tak lekarz.

6. Zakreci¢ butelke bezposrednio po uzyciu.

N

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dorzolamid STADA
Jesli nadmierna ilo$¢ kropli dostanie si¢ do oka lub dojdzie do potknigcia jakiejkolwiek ilosci leku
nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Dorzolamid STADA
Wazne jest, by stosowa¢ Dorzolamid STADA w sposob zalecony przez lekarza.

Jesli pominie si¢ dawke, nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jesli jednak zbliza sie czas przyjecia
nast¢pnej dawki nalezy opu$ci¢ pominieta dawke i powrdci¢ do normalnego sposobu dawkowania.

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Dorzolamid STADA

Dorzolamid STADA powinien by¢ stosowany codziennie, aby efekt byt odpowiedni. Je$li konieczne
jest przerwanie leczenia, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jezeli u pacjenta wystapila reakcja alergiczna przerwac stosowanie leku i niezwlocznie zwrocié

sie o pomoc lekarska.
Objawy reakcji alergicznych obejmuja:

o obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub
przetykaniu

o pokrzywka, swedzenie, wysypka

. ci¢zkie reakcje skorne z tworzeniem si¢ pecherzy na skorze, ktore moga wystepowac na ustach,
oczach i genitaliach

o zapalenie oka i miejscowe reakcje wptywajace na powieki (reakcje powickowe)

. duszno$¢ i rzadziej $wiszczacy oddech (skurcz oskrzeli)

Pozostale dzialania niepozadane

Bardzo czesto: wystepujace czeSciej niz u 1 na 10 oséb
o pieczenie i ktucie

Czesto: wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 oséb

o choroba rogowki z bolesnoscia oka i niewyraznym widzeniem (powierzchniowe punktowe
zapalenie rogowki)

o zapalenie lub obrzgk powierzchownej warstwy oka (oczu), z mozliwym zapaleniem powieki
(powiek) i (lub) skory dookota oka (oczu),

. Izawienie lub swedzenie oka (oczu),

o niewyrazne widzenie,

o zmiany na powierzchni oka

o nudnosci

o gorzki smak

o ostabienie / zme¢czenie

o bol glowy

Niezbyt czesto: wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 osob
o stan zapalny srodkowej warstwy oka

Rzadko: wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 oséb

o obrzek powierzchniowej warstwy oka (oczu), odwarstwienie naczyniowki ktoremu moga
towarzyszy¢ zmiany/zaburzenia widzenia (po operacji oka), nadmierne obnizenie ci$nienia w
oku, zaczerwienienie oka (oczu), bol oka, sklejanie si¢ powiek, przemijajaca krotkowzrocznose
(ktora ustepuje po przerwaniu leczenia)

o podraznienie gardla, sucho$¢ w jamie ustne;j

o zawroty gtowy, uczucie dretwienia/mrowienia

o tworzenie si¢ kamieni moczowych

. krwawienie z nosa

o ciezkie reakcje skorne, zapalenie skory, wysypka skorna zlokalizowana (kontaktowe zapalenie
skory)



Czesto$¢ nieznana: nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostepnych danych
o duszno$¢

o uczucie ciata obcego w oku (uczucie, ze co$ znajduje si¢ w oku)

o silne bicie serca, ktore moze by¢ szybkie lub nieregularne (kotatanie serca)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Dorzolamid STADA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki i na pudetku
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem. Przechowywacé
W temperaturze ponizej 30°C.

Dorzolamid STADA moze by¢ uzywany w ciggu 28 dni od pierwszego otwarcia butelki. Dlatego
4 tygodnie po pierwszym otwarciu butelke nalezy wyrzuci¢, nawet jesli pozostata w niej pewna ilos¢
roztworu. Aby latwiej zapamigtac¢ date otwarcia butelki nalezy zapisa¢ ja na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Dorzolamid STADA

- Substancjg czynng leku jest dorzolamid. Kazdy ml zawiera 20 mg dorzolamidu (w postaci
chlorowodorku dorzolamidu).

- Ponadto lek zawiera: mannitol, hydroksyetyloceluloze, benzalkoniowy chlorek (jako srodek
konserwujacy), sodu cytrynian, sodu wodorotlenek (dla uzyskania wtasciwego pH) i wodg do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Dorzolamid STADA i co zawiera opakowanie

Dorzolamid STADA jest sterylnym, izotonicznym, buforowanym, bezbarwnym, przejrzystym, lekko
lepkim roztworem. Znajduje si¢ on w bialej, nieprzejrzystej butelce z HDPE/LDPE z kroplomierzem
z LDPE i zakrgtka z HDPE w tekturowym pudetku. Kazda butelka zawiera 5 ml roztworu kropli do

0Czu.

Dorzolamid STADA dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 1 butelke, 3 butelki lub 6 butelek.



Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG, Stadastr. 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy
Wytworca

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 15351 Pallini, Attiki, Grecja

Famar S.A., Plant A, 63 Agiou Dimitriou Street, 174 56 Alimos, Grecja
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy
Centrafarm Services BV, Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten Leur, Holandia
PharmaCoDane ApS, Marielundvej 46A, 2730 Herlev Dania

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

Wielka Brytania (RMS): Otinan 20 mg/ml eye drops, solution

Niemcy: Dorzolamid AL 20 mg/ml Augentropfen

Dania: Dorzolamid STADA

Francja: Dorzolamide EG 2% collyre en solution

Holandia: Dorzolamide CF 20 mg/ml, oogdruppels, oplossing
Polska: Dorzolamid STADA

Szwecja: Dorzolamid STADA 6gondroppar, 16sning

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.02.2020



