ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Dorzoma Mono
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 zachowac¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ 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 pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek Dorzoma Mono i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dorzoma Mono
3. Jak stosowac lek Dorzoma Mono

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Dorzoma Mono

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Dorzoma Mono jest lekiem zawierajacym dorzolamid, ktory nalezy do inhibitorow anhydrazy
weglanowej. Dorzoma Mono zalecany jest w celu zmniejszenia zwigkszonego ciSnienia
wewnatrzgatkowego i leczenia jaskry. Moze by¢ stosowany samodzielnie lub w potaczeniu z
innymi lekami obnizajacymi cisnienie w gatce ocznej (tzw. beta-adrenolitykami).

Dorzoma Mono stosowany jest miejscowo do worka spojowkowego.

Zwigkszone cisnienie wewnatrzgatkowe moze uszkodzi¢ nerw oka i moze spowodowac
pogorszenie widzenia, a nawet utrate wzroku. Zwigkszone cisnienie w oku daje nieliczne
objawy. Aby to stwierdzi¢ konieczne jest badanie lekarskie. Jesli u pacjenta stwierdzono
zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe powinien regularnie zglasza¢ si¢ na badanie wzroku
i badanie cisnienia w oku.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DORZOMA MONO
Kiedy nie stosowa¢ leku Dorzoma Mono

Nie nalezy stosowa¢ leku Dorzoma Mono

- upacjentéw z uczuleniem na ktorykolwiek ze sktadnikow leku (patrz punkt 6.)

- upacjentéw z ciezka niewydolno$cia nerek.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos$é stosujac lek Dorzoma Mono

Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac¢ lekarza:
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- 0 przebytych chorobach i aktualnych dolegliwosciach, w tym zaburzeniach oczu lub
operacjach oczu
- o uczuleniach na leki.

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 Dorzoma Mono wystapita reakcja alergiczna (np.
wysypka, cigzka reakcja skorna lub swedzenie) powinien przerwaé stosowanie leku
I natychmiast zglosic¢ si¢ do lekarza.

Dzieci

Przeprowadzono badania dotyczace stosowania leku Dorzoma Mono u niemowlat i dzieci w
wieku ponizej 6 lat z podwyzszonym ci$nieniem w gatce(-kach) ocznej(-ych) lub z
rozpoznaniem jaskry. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku
Nie obserwowano istotnych roznic w skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania dorzolamidu u
pacjentow w podesztym wieku w porownaniu z osobami mtodszymi.

Stosowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci watroby
Nalezy poinformowa¢ lekarza o przebytych i aktualnych chorobach watroby.

Dorzoma Mono a inne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich lekach, w tym rowniez o innych kroplach do oczu,
ktore stosuje si¢ lub zamierza stosowac, nawet o tych zakupionych bez recepty. Wazne jest, aby
poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu duzych dawek kwasu acetylosalicylowego lub
sulfonamidow.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy lub zamierza zajs¢ w cigze, powinna poinformowac o tym lekarza.
Nie nalezy stosowac¢ leku Dorzoma Mono w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersig, powinna poinformowac o tym lekarza.
Jesli stosowanie leku Dorzoma Mono jest konieczne, nie zaleca si¢ karmienia piersig w tym
czasie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane (takie jak zawroty glowy i niewyrazne widzenie) moga wptywac
na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozadane).

Lek Dorzoma Mono zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 75 mikrogramow benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu.
Benzalkoniowy chlorek moze by¢ moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i
zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usunac soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac
co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z
zespotem suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu
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oka). W razie wystapienia nieprawidtowych odczué¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po
zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK DORZOMA MONO

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli Dorzoma Mono jest jedynym lekiem stosowanym do oka (oczu), to zaleca si¢ zakraplanie
jednej kropli do chorego oka (oczu) trzy razy na dobg (rano, po poludniu i wieczorem.

Jezeli lekarz zalecit dodatkowo stosowanie leku beta-adrenolitycznego w postaci kropli do oczu
w celu zmniejszenia ci$nienia wewnatrzgatkowego, to zalecang dawka leku Dorzoma Mono jest
jedna kropla do chorego oka (oczu) dwa razy na dobe — rano i wieczorem.

Jezeli oprocz leku Dorzoma Mono stosowany jest inny lek w postaci kropli do oczu, nalezy
zrobi¢ co najmniej dziesigciominutowg przerwe miedzy zakraplaniem kolejnych lekow.

Nie nalezy bez porozumienia z lekarzem zmienia¢ dawkowania. W przypadku konieczno$ci
przerwania stosowania leku nalezy natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza.

Przed przystgpieniem do zakraplania leku nalezy umy¢ rece. Nalezy unika¢ kontaktu koncowki
kroplomierza z okiem lub jego okolica. Kroplomierz moze ulec zanieczyszczeniu powszechnie
wystepujacymi bakteriami, ktore moga wywola¢ zakazenia oka. Uzywanie zanieczyszczonych
roztworéw moze prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia oka i w nastgpstwie do utraty wzroku.
Aby unikna¢ ewentualnego zanieczyszczenia leku, nalezy chroni¢ koncowke kroplomierza przed
kontaktem z jakakolwiek powierzchnig. Jesli pacjent zauwazy, ze krople do oczu zostaty
zanieczyszczone lub rozwingta si¢ u niego jakas infekcja oka (oczu) powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem co do dalszego stosowania kropli.

Instrukcja uzytkowania

1. Przed pierwszym uzyciem leku nalezy upewni¢ sie, ze buteleczka jest oryginalnie
zabezpieczona papierowym paskiem. W nieotwieranym opakowaniu szczelina
wystepujaca pomiedzy butelka i nakretka jest prawidlowa.

2. Nalezy oderwac pasek, aby przerwaé zabezpieczenie.

3. Aby otworzy¢ butelke nalezy odkreci¢ nakretke zgodnie z kierunkiem wskazanym przez
strzatki na gornej powierzchni nakretki. Nie nalezy zdejmowacé nakretki, pociagajac ja
bezposrednio do gory. Pociaganie nakretki do gory spowoduje niewtasciwe
funkcjonowanie kroplomierza.

4. Nalezy przechyli¢ gtowe do tytu i odciggnaé¢ dolng powieke w dot, aby utworzy¢
kieszonke pomiedzy powieka i gatka oczna.

5. Nalezy odwrécié¢ butelke i delikatnie nacisngé kciukiem lub palcem wskazujacym
na oznaczona, miekka Scianke kroplomierza ("'miejsce ucisniecia'), az do
wycisniecia jednej kropli leku do oka. NIE NALEZY DOTYKAC KONCOWKA
KROPLOMIERZA DO OKA LUB POWIEKI, poniewaz moze to spowodowa¢
zakazenie kropli. Stosowanie zakazonych kropli moze prowadzi¢ do niebezpiecznych
powiktan a nawet do utraty wzroku.
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6. Po zakropleniu leku delikatnie zamkna¢ oko i ucisnac palcem kacik oka w okolicy nosa.
Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu.

7. Jesli pierwsza proba odmierzenia kropli do oczu po otwarciu opakowania sprawia
trudnosci, nalezy umiesci¢ nakretke z powrotem na butelce i dokrecic ja mocno
(unikajac zbyt mocnego przekrecenia), a nastepnie odkreci¢ zgodnie z kierunkiem
wskazanym przez strzalki na gérnej powierzchni nakretki.

8. W celu zakroplenia leku drugiego oka, jesli wskazane, nalezy powtorzy¢ czynnosci
Z punktoéw 4 1 5.

9. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ nakretke tak, aby nie pozostawi¢ szczeliny pomiedzy nig
a butelkg. W celu prawidtowego zamkniecia butelki, strzatka umieszczona po lewej
stronie nakretki musi zrownac si¢ ze strzatka widoczna po lewej stronie etykiety. Nie

nalezy zbyt mocno dokrecaé, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie nakretki lub
butelki.

10. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby odmierza¢ doktadnie jedng krople, dlatego
NIE NALEZY powiekszaé¢ otworu w kroplomierzu.

11. Po wykorzystaniu przepisanej przez lekarza ilosci leku, w butelce pozostaje jego
niewielka, dodatkowa ilo$¢. Jest to nadmiar dodany celowo, aby zapewni¢ mozliwo$¢
wykorzystania leku w ilo$ci przepisanej przez lekarza (5 ml). Nie nalezy wigc usitowac
wycisng¢ nadmiaru leku z butelki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dorzoma Mono

Jesli pacjent uzyt do oka za duzo kropli lub potknat jakakolwiek ilos¢ zawartosci butelki,
powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Dorzoma Mono

Dorzoma Mono nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku pominigcia dawki
leku, nalezy podac ja jak najszybciej. Jezeli jednak zbliza si¢ czas podania kolejnej dawki, nie
nalezy podawa¢ pominigtej dawki, nalezy powroci¢ do wezesniej ustalonego schematu
dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Dorzoma Mono

Przed odstawieniem leku nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem. W przypadku watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Dorzoma Mono moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Jesli u pacjenta wystepuja reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg,
jezyka i/ lub gardla, co moze powodowa¢ trudnos$ci w oddychaniu lub polykaniu, nalezy
przerwac stosowanie leku Dorzoma Mono i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Podczas stosowania dorzolamidu w trakcie badan klinicznych lub po wprowadzeniu leku

do obrotu notowano wymienione nizej dziatania niepozadane.
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Bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)
uczucie pieczenia i ktucia w oku,

Czesto (0d 1-10 na 100 leczonych pacjentow)

boéle gtowy, powierzchniowe punkcikowate zapalenie rogéwki, tzawienie, zapalenie, swedzenie i
podraznienie powiek, niewyrazne widzenie, zapalenie spojowek, swedzenie i podraznienie oczu,
nudnosci, gorzki smak w ustach, ostabienie i (lub) uczucie zmeczenia

Niezbyt czesto (od 1-10 na 1000 leczonych pacjentéw)
zapalenie teczowki i ciala rzeskowego.
Rzadko ( od 1-10 na 10 000 leczonych pacjentow)

zawroty gtowy, parestezje (uczucie mrowienia lub dretwienia konczyn, tutowia, twarzy),
podraznienie, zaczerwienienie, bol oka, sklejanie powiek, przemijajaca krotkowzroczno$é
(ustgpujaca po przerwaniu leczenia), obrzek rogdwki, odwarstwienie naczynidwki po zabiegach
filtracyjnych, obnizone napigcie gatki ocznej, krwawienie z nosa, podraznienie gardta, suchos¢
W jamie ustnej, kontaktowe zapalenie skory, wysypka, $wiad, pokrzywka, zespot Stevensa-
Johnsona (rumienie i pgcherze na skorze catego ciata), toksyczna epidermoliza naskorka
(choroba skoéry i bton sluzowych wystepujaca po przyjmowaniu niektoérych lekow, np.
antybiotykow), kamica moczowa, nadwrazliwo$¢: objawy przedmiotowe i podmiotowe
zwigzane z reakcjami miejscowymi (ze strony powiek) i ogélnoustrojowymi reakcjami
alergicznymi, wiacznie z obrzgkiem naczynioruchowym (ograniczone obrzeki np. twarzy,
konczyn, okolic stawow, drog oddechowych), dusznoscia, skurczem oskrzeli.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
dusznos$¢, Uczucie ciata obcego w oku (uczucie, ze w oku co$ si¢ znajduje), silne bicie serca,
ktore moze by¢ szybkie lub nieregularne (kotatanie serca)

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

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 zglasza¢ 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, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DORZOMA MONO

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na butelce i pudetku
(podanego po oznaczeniu EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania dotyczacych temperatury.
Przechowywa¢ butelke w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Termin waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Dorzoma Mono

- Substancja czynna leku jest dorzolamid. Jeden mililitr roztworu zawiera 20 mg dorzolamidu,
co odpowiada 22,3 mg chlorowodorku dorzolamidu.

- Substancje pomocnicze: hydroksyetyloceluloza, mannitol, sodu cytrynian dwuwodny,
sodu wodorotlenek - roztwor 1 mol/l, woda do wstrzykiwan, benzalkoniowy chlorek (srodek
konserwujacy).

Jak wyglada lek Dorzoma Mono i co zawiera opakowanie

Dorzoma Mono dostepny jest w biatych butelkach z LDPE, z biatym kroplomierzem LDPE i
biata zakretkg z zabezpieczeniem gwarancyjnym z HDPE/LDPE, w tekturowym pudetku.
Butelka zawiera 5 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Wytworca

Rafarm S.A.

Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka
Paiania-Attiki, TK 19002, P.O. 37
Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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