Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TRUSOPT, 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¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- 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 sa 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 lek Trusopt i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trusopt
Jak stosowac lek Trusopt

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Trusopt

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Trusopt i w jakim celu si¢ go stosuje

Trusopt jest lekiem zawierajacym chlorowodorek dorzolamidu, ktéry nalezy do inhibitorow anhydrazy
weglanowej. Trusopt stosowany jest miejscowo do worka spojowkowego.

Trusopt zalecany jest w celu zmniejszenia zwigkszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego i leczenia
jaskry.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trusopt

Kiedy nie stosowac leku Trusopt
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Trusopt nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowac lekarza o przebytych chorobach i aktualnych dolegliwosciach, a takze
0 uczuleniach na leki.

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

Jezeli pacjent podejrzewa, ze po uzyciu leku Trusopt wystgpita reakcja alergiczna (np. wysypka,
cigzka reakcja skorna lub swedzenie) powinien przerwac stosowanie leku i natychmiast zgtosi¢ si¢ do
lekarza.

W przypadku uzywania soczewek kontaktowych, nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem leku i odczekaé¢ co najmniej 15 minut przed ich ponownym zatozeniem.



Trusopt a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym o innych kroplach do
oczu i lekach dostepnych bez recepty. Wazne jest, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu duzych
dawek kwasu acetylosalicylowego lub sulfonamidow.

Dzieci i mlodziez

Przeprowadzono badania dotyczace stosowania leku Trusopt 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.

Osoby w podeszlym wieku
Nie obserwowano istotnych roznic w skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania leku Trusopt
U pacjentow w podeszlym wieku w porownaniu z osobami mtodszymi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz zadecyduje, czy mozna
stosowac lek Trusopt.

Stosowanie u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Nalezy poinformowac lekarza o przebytych i aktualnych chorobach nerek lub watroby.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane (takie jak zawroty glowy i niewyrazne widzenie) moga wplywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4. Mozliwe dzialania
niepozadane). Do momentu catkowitego ustgpienia tych objawow pacjent nie powinien prowadzic
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Trusopt zawiera benzalkoniowy chlorek
Lek ten zawiera okoto 0,002 mg benzalkoniowego chlorku na krople, co odpowiada 0,075 mg/ml.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usungé¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé¢ co najmniej
15 minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczagcymi rogdéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidlowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Trusopt

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz ustala dawke i czas leczenia.

Jezeli Trusopt jest jedynym lekiem stosowanym do oka (oczu), to zaleca si¢ zakraplanie jednej kropli
do chorego oka (oczu) trzy razy na dobg (rano, po potudniu 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 Trusopt jest jedna kropla
do chorego oka (oczu) dwa razy na dobg — rano i wieczorem.

Jezeli oprécz leku Trusopt stosowany jest inny lek podawany miejscowo do oka, nalezy zachowywac
co najmniej 15 minut przerwy migdzy zakraplaniem kolejnych lekéw. Masci do oczu powinny by¢
zawsze zastosowane jako ostatnie.



Nie nalezy bez porozumienia z lekarzem zmienia¢ dawkowania. W przypadku koniecznosci
przerwania stosowania leku nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Nie wolno dotyka¢ koncowka kroplomierza do oka lub jego okolic. Aby unikna¢ mozliwego
zakazenia roztworu, nalezy unika¢ kontaktu kroplomierza z jakakolwiek powierzchnia.

Instrukcja stosowania:

Nie nalezy uzywac, jesli plastikowy pasek zabezpieczajacy wokoét szyjki pojemnika jest uszkodzony
lub jesli go brakuje. Podczas otwierania pojemnika po raz pierwszy nalezy oderwacé plastikowy pasek
zabezpieczajacy.

Podczas kazdego uzycia produktu leczniczego Trusopt:

1. Umy¢ rece

2. Otworzy¢ pojemnik.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢, aby nie dotykaé zakraplaczem do oka, skory wokdl oczu
ani paleéw. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac zakazenie kropli do oczu.
Stosowanie zakazonych kropli do oczu moze prowadzi¢ do niebezpiecznych powiktan a nawet do
utraty wzroku

3. Odchyli¢ glowe do tytu i przytrzymac
odwrocony dnem do gory pojemnik nad
okiem.

4. Odciagnac dolng powieke w dot i
spojrze¢ w gore. Lekko nacisnaé
pojemnik powodujac wyptyniecie
pojedynczej kropli do przestrzeni
pomigdzy powieka dolng a okiem.

5. Zamkna¢ oko i naciska¢ wewngtrzny
kacik oka palcem przez okoto dwie :
minuty. Pomaga to zapobiec przedostaniu A
si¢ leku do catego organizmu. ’

6. W celu zakroplenia leku do drugiego oka,
jesli wskazane przez lekarza, nalezy
powtdrzy¢ czynnos$ci z punktow od
3dos.

7. Zatozy¢ z powrotem nakretke i szczelnie
zamkng¢ pojemnik.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Trusopt
W przypadku potkniecia zawarto$ci opakowania nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Trusopt

Trusopt nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy
podac ja jak najszybcie;j. Jezeli jednak zbliza si¢ czas podania kolejnej dawki, nie nalezy podawac
pominigtej dawki, nalezy powroci¢ do wezesniej ustalonego schematu dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Trusopt
Przed odstawieniem leku nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem. W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

W badaniach klinicznych najcze$ciej wystepujacymi dzialaniami niepozadanymi (u okoto 3%
pacjentéw) byly dziatania niepozadane dotyczace oczu, a przede wszystkim stwierdzenie zapalenia
spojowek i reakcji ze strony powiek.

Jezeli u pacjenta wystapila reakcja alergiczna, w tym pokrzywka, obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu nalezy przerwac stosowanie
leku i niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Mozliwe dziatania niepozadane, zgloszone w czasie badan klinicznych lub po wprowadzeniu leku
do obrotu, wystepujace u pacjentow leczonych produktem leczniczym Trusopt wymienione zgodnie
Z czestoscig wystepowania sg przedstawione ponizej.

Bardzo czesto (wystepujgce czesciej niz u 1 na 10 osob):
- pieczenie i ktucie oczu

Czesto (wystgpujgce u 1 do 10 na 100 pacjentow):

- bol glowy

- powierzchniowe punktowate zapalenie rogowki, tzawienie, zapalenie spojowek, zapalenie
powiek, swedzenie oczu, podraznienie powiek, niewyrazne widzenie

- nudnosci, gorzki smak w ustach

- uczucie ostabienia i zmgczenia

Niezbyt czesto (wystepujgce u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
- zapalenie teczowki i ciala rzeskowego

Rzadko (wystgpujgce u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

- zawroty glowy, uczucie mrowienia i dretwienia

- podraznienie, w tym zaczerwienienie, bol, sklejanie powiek, przemijajaca krotkowzrocznosé
(ustgpujaca po zaprzestaniu terapii), odwarstwienie naczyniowki po zabiegach filtracyjnych

- krwawienie z nosa

- podraznienie gardta, sucho$¢ w jamie ustnej

- kontaktowe zapalenie skory, cigzkie reakcje skorne (zespo6t Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskorka)

- kamica moczowa

- objawy podmiotowe i przedmiotowe reakcji miejscowych (reakcji powiek) oraz objawy
ogoblnych reakcji alergicznych, w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka i $wiad, wysypka,
skurcz oskrzeli

Czestos¢ nieznana (czestoS¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- duszno$é



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

- silne bicie serca, ktore moze by¢ szybkie lub nieregularne (kotatanie serca)
- przyspieszone te¢tno

- zwickszone cisnienie tetnicze krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Trusopt
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, W oryginalnym opakowaniu zewnetrznym. Chroni¢ od
Swiatla.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 4 tygodnie.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trusopt

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

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, hydroksyetyloceluloza, mannitol, sodu
cytrynian, sodu wodorotlenek (do uzyskania wlasciwego pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Trusopt i co zawiera opakowanie
Trusopt jest przejrzystym, bezbarwnym lub prawie bezbarwnym, lekko lepkim roztworem.

Trusopt dostepny jest w biatym, potprzezroczystym plastikowym pojemniku, zawierajgcym 5 ml
roztworu. Plastikowy pojemnik jest zamknigty bialg zakretka.

Nierozerwany pasek zabezpieczajacy na etykiecie pojemnika wskazuje, ze produkt nie byt uzywany.

Opakowania:
1 x 5 ml (1 pojemnik 5 ml)
3 x 5 ml (trojpak zawierajacy 3 pojemniki po 5 ml)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Wytwérca
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2023



