Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e 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

1. Co to jest lek Rozalin i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rozalin
3. Jak stosowac lek Rozalin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Rozalin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Rozalin i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Rozalin jest chlorowodorek dorzolamidu. Hamuje on aktywno$¢ anhydrazy
weglanowej, dzigki czemu nastepuje zmniejszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Wskazania do stosowania

Rozalin jest zalecany w celu zmniejszenia zwigkszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentow z:
— nadci$nieniem ocznym,
— jaskrg z otwartym katem,
— jaskrg torebkowa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rozalin

Kiedy nie stosowa¢ leku Rozalin
e jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek dorzolamidu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
e jesli pacjent ma ciezkg niewydolno$¢ nerek lub kwasice hiperchloremiczna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Rozalin nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ stosujac lek Rozalin:

e U pacjentdow z niewydolnoscig watroby,

e w leczeniu pacjentéw z ostrg jaskrg z zamknietym katem oprocz podawania lekow
zmniejszajacych ci$nienie w galce ocznej, istnieje koniecznos¢ takze innych interwencji
terapeutycznych. Stosowanie dorzolamidu u tych pacjentéw nie byto badane.

e upacjentow, u ktorych wystepuja ciezkie dziatania niepozadane lub objawy nadwrazliwos$ci
(np. wysypka, ci¢zka reakcja skorna lub swedzenie) nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie
leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem,



e pacjenci z dodatnim wywiadem w kierunku kamicy nerkowej moga stanowi¢ grupe
podwyzszonego ryzyka wystepowania kamicy drég moczowych w zwigzku ze stosowaniem
dorzolamidu,

e w badaniach klinicznych w czasie dtugotrwatego stosowania dorzolamidu obserwowano
miejscowe objawy niepozadane, gtdéwnie zapalenie spojowek i podraznienie powiek. Niektore
z tych objawow mialy przebieg reakcji alergicznej, ktora ustepowala po zakonczeniu
stosowania leku. W tych sytuacjach nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory rozwazy
koniecznos$¢ przerwania leczenia dorzolamidem.

e upacjentow leczonych doustnymi inhibitorami anhydrazy weglanowej jednoczesne leczenie
dorzolamidem nie jest zalecane,

e upacjentdw z rozpoznanymi uprzednio przewleklymi ubytkami rogéwki i (lub) dodatnim
wywiadem w kierunku zabiegow wewnatrzgatkowych, dorzolamid powinien by¢ stosowany z
zachowaniem ostroznosci,

e U pacjentéw po zabiegach filtracyjnych.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci.

Lek Rozalin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

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

Cigza
Nie wolno stosowa¢ leku Rozalin u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy dorzolamid jest wydzielany z pokarmem kobiecym. Lek Rozalin nie powinien by¢
stosowany w okresie karmienia piersig.

Biorac pod uwage znaczenie terapii dla zdrowia matki, lekarz rozwazy mozliwo$¢ przerwania
karmienia piersig lub stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw stosujacych lek Rozalin istnieje mozliwo$¢ wystapienia dziatan
niepozadanych mogacych wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn, takich
jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz pkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

Lek Rozalin zawiera benzalkoniowy chlorek

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

Benzalkoniowy chlorek 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.

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

3. Jak stosowa¢ lek Rozalin

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

Zalecana dawka



Jezeli Rozalin jest jedynym lekiem stosowanym do oka (oczu) to zaleca si¢ zakraplanie jednej kropli
do chorego oka (oczu) trzy razy na dobg.

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

Jesli lekarz zdecyduje zastapi¢ lekiem Rozalin inny, stosowany miejscowo $rodek przeciwjaskrowy,
nalezy przerwacé leczenie tym lekiem i rozpoczaé¢ stosowanie leku Rozalin w dniu nastgpnym.

Jezeli oprocz leku Rozalin 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 koniecznosci
przerwania stosowania preparatu nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. Aby unikng¢ zakazenia
roztworu nie nalezy koncéwka kroplomierza dotyka¢ do oka, jego okolic ani jakichkolwiek innych
powierzchni.

Instrukcja stosowania
1. Przed pierwszym uzyciem leku nalezy upewni¢ sig¢, ze buteleczka jest oryginalnie

zabezpieczona paskiem. W nowym opakowaniu szczelina wystgpujgca pomiedzy buteleczka

i zakretka jest prawidlowa.

Aby otworzy¢ butelke nalezy przerwac pasek zabezpieczajacy odkrecajgc zakretke.

3. Przechyli¢ gtowe do tytu i odciagnac dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke pomiedzy
powieka i gatka oczng.

4. Odwroci¢ buteleczke i delikatnie nacisna¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na $Scianke, az
do wycisniecia jednej kropli leku do oka. NIE NALEZY DOTYKAC KONCOWKA
KROPLOMIERZA DO OKA, POWIEKI I INNYCH POWIERZCHNI.

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

6. Jesli lekarz zlecit zakroplenie leku do drugiego oka, nalezy powtdrzy¢ czynnosci z punktow
3,41i5.

7. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby odmierza¢ doktadnie jedna kroplg, dlatego NIE

NALEZY powiekszaé otworu w kroplomierzu.

Po zakropleniu nalezy zakreci¢ buteleczke. Nie nalezy jednak dokrgcac jej zbyt mocno.

9. Po wykorzystaniu przepisanej przez lekarza ilosci leku, w opakowaniu pozostaje jego
niewielka, dodatkowa ilo$¢. Jest to nadmiar dodany celowo, aby zapewni¢ mozliwosé
wykorzystania leku w ilo$ci przepisanej przez lekarza (5 ml). Nie nalezy, wiec usitowaé
wycisna¢ nadmiaru roztworu z opakowania.

N
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Stosowanie leku Rozalin u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby
Nalezy poinformowac lekarza o przebytych i aktualnie wystepujacych chorobach nerek lub watroby.
Dodatkowe informacje: patrz pkt 2 - Ostrzezenia i srodki ostroznosci.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Rozalin
W przypadku potknigcia zawarto$ci buteleczki nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Rozalin

Rozalin 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 powrdci¢ do wezesniej ustalonego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rozalin
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
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 wystapig reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub
gardla, co moze powodowa¢é trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, albo wystapig inne cigezkie
dzialania niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku Rozalin i natychmiast skontaktowa¢ sie¢
z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najbliZszego szpitala.

Do najczgsciej wystepujacych dziatan niepozgdanych zwigzanych z przyjmowaniem dorzolamidu oraz
objawow miejscowych nalezaty:

gorzki smak w ustach,

pieczenie i ktucie oczu,

niewyrazne widzenie, swedzenie oczu, tzawienie,

bol glowy, zapalenie spojowek, zapalenie powiek,

nudnosci, podraznienie powiek oraz uczucie ostabienia i zmgczenia.

Najczestszym (u okoto 3% pacjentow) powodem przerwania leczenia preparatem Rozalin byty
dzialania niepozadane ze strony oczu, a przede wszystkim stwierdzenie polekowego zapalenia
spojowek i reakcji ze strony powiek. Rzadko obserwowano zapalenie teczowki i ciala rzeskowego
oraz wysypke. W jednym przypadku stwierdzono kamic¢ moczowa.

Po wprowadzeniu leku zawierajacego dorzolamid do lecznictwa zgloszono nastepujace dziatania
niepozadane:

Dziatania niepozadane wymieniono w kolejnosci zgodnej z prawdopodobienstwem ich wystapienia.

Bardzo czesto: czgsciej niz u 1 na 10 pacjentdw
e pieczenie i klucie oczu.

Czesto: nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw

e Dbole glowy,
powierzchniowe punkcikowate zapalenie rogdowki,
lzawienie, zapalenie spojowek, zapalenie powiek,
swedzenie oczu, podraznienie oczu, zaburzenia widzenia,
mdtosci, gorzki posmak, zmeczenie.

Niezbyt czesto: nie czes$ciej niz u 1 na 100 pacjentow
e zapalenie teczowki i ciata rzeskowego.

Rzadko: nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow

e parestezje, zawroty glowy,
podraznienie w tym zaczerwienienie, bol, sklejanie powiek, przemijajaca krotkowzrocznosé,
obrzek rogowkowy, obnizone napigcie gatki ocznej,
odwarstwienie naczyniowki po zabiegach filtracyjnych,
krwawienie z nosa, podraznienie gardta, sucho$¢ w ustach,
kontaktowe zapalenie skory,
cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna epidermoliza naskorka),
kamica moczowa,
reakcje nadwrazliwosci: objawy podmiotowe i przedmiotowe reakcji miejscowych, w tym
reakcji w obrebie powiek oraz objawy ogdlnych reakcji alergicznych, w tym obrzek
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, pokrzywka, $wiad.

Nieznana: nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych
e dusznose,



uczucie ciata obcego w oku (uczucie, ze w oku co$ sie znajduje),

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

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 lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 przechowywaé lek Rozalin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac butelk¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rozalin

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

Pozostate sktadniki leku to: mannitol, sodu cytrynian, hydroksyetyloceluloza, benzalkoniowy chlorek
(roztwor 1 N), sodu wodorotlenek (roztwoér 1N), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Rozalin i co zawiera opakowanie

Krople do oczu, roztwor.

Opakowanie: biata butelka z kroplomierzem z LDPE i biatg zakr¢tkag z HDPE i LDPE w tekturowym
pudetku.

Dostepne wielkosci opakowan:
Pudetko zawierajace 1 lub 3 butelki po 5 ml roztworu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

tel. +48 22 732 77 00



Wytworca

Adamed Pharma S.A.

Pienkoéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Rafarm S.A.,

Paiania 19002,
Attiki, Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



