ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Bador, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwoér

Dorzolamidum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytacé.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.

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

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci

Co to jest lek Bador i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bador
Jak stosowac lek Bador

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Bador

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK BADOR I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Bador zawiera dorzolamid, ktéry nalezy do grupy lekow znanych jako ,,blokery anhydrazy
weglanowej” 1 zmniejsza cisnienie w oku.

Lek Bador jest przepisywany w celu obnizenia zwickszonego ci$nienia w oku w leczeniu jaskry, kiedy
krople do oczu zawierajace tylko beta-adrenolityki nie sa wystarczajgce i u pacjentdw nie mogacych
stosowac beta-adrenolitykow.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED -ZASTOSOWANIEM LEKU BADOR

Kiedy nie stosowa¢é leku Bador

o jesli pacjenta ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na chlorowodorek dorzolamidu lub ktoérykolwiek
z pozostatych skladnikéw leku Bador

o jesli wystepuja cigzkie choroby nerek lub zaburzenia nerek lub kiedykolwiek wystgpowaty
kamienie nerkowe

. jesli wystepuja stany, w ktorych krew zmienia odczyn na kwasny z powodu duzego stezenia
chlorkow (kwasica hiperchloremiczna).

Jesli nie ma pewnosci, czy lek Bador powinien by¢ stosowany, nalezy zapytaé lekarza lub farmaceute.
Kiedy zachowa¢é szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Bador

Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac¢ lekarza o jakichkolwiek problemach ze zdrowiem
wystepujacych obecnie i w przesztosci, szczegdlnie w przypadku:

o zaburzen watroby
o jakichkolwiek alergii
o zaburzen oka i operacji oka

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystgpia stany takie, jak:
. podraznienie oka




o jakiekolwiek inne objawy ze strony oka, takie jak zaczerwienienie lub obrzek powierzchowne;j
warstwy oka lub powiek

zakazenie oka

uszkodzenie oka

koniecznos¢ operacji oka

nowe objawy lub nasilenie dotychczasowych.

Stosowanie leku Bador do oka moze powodowac efekty ogdlnoustrojowe.

Jesli rozwija si¢ reakcja alergiczna, w tym pokrzywka, wysypka skorna, zaczerwienienie oka i jego
swedzenie, obrzek twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta, co moze powodowac trudnosci z oddychaniem
lub potykaniem, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast zwrécic si¢ o pomoc medyczna.

Jesli sg uzywane migkkie soczewki kontaktowe, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Bador. Patrz takze ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Bador™.

Stosowanie u dzieci

Stosowanie leku Bador byto badane u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 roku zycia, ktore miaty
zwigkszone ci$nienie w oku (oczach) lub u ktorych zostata zdiagnozowana jaskra. W celu uzyskania
dalszych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Stosowanie u 0sdéb w podesziym wieku
Dziatanie leku Bador jest podobne u pacjentow w podesztym wieku i pacjentdow mtodych.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, w tym lekach stosowanych do oka, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Jest to szczegolnie wazne, jesli wystepuja zaburzenia watroby.

Szczegolnie wazne jest, jesli sg stosowane ktorekolwiek z ponizszych lekow:

o inne inhibitory anhydrazy weglanowej (np. acetazolamid) stosowane doustnie, jako krople do
oczu i w jakiejkolwiek innej postaci,
o duze dawki kwasu acetylosalicylowego.

Ciaza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie w okresie cigzy
Nie nalezy stosowac leku Bador w okresie cigzy.
Nalezy poinformowac lekarza o istniejacej cigzy lub planowaniu zajsScia w ciaze.

Stosowanie w okresie karmienia piersia
Nie nalezy stosowac leku Bador w okresie karmienia piersia.
Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W czasie leczenia lekiem Bador mozliwe dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia
widzenia, mogg wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie prowadzié
pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn do czasu powrotu normalnego widzenia.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Bador
Srodkiem konserwujacym w leku Bador jest chlorek benzalkoniowy, ktory moze podrazniac¢ oko.

Soczewki kontaktowe
Osoba, ktora uzywa soczewek kontaktowych, powinna skonsultowaé si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku.



Soczewki kontaktowe powinny zosta¢ zdjete przed zastosowaniem kropli i zatozone ponownie nie
wczesniej niz po 15 minutach od podania leku. Substancja konserwujaca leku Bador (chlorek
benzalkoniowy) moze zmienia¢ barwe miekkich soczewek kontaktowych.

3.  JAK STOSOWAC LEK BADOR

Lek Bador nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuts.

Lekarz prowadzacy zdecyduje o odpowiedniej dawce i czasie trwania leczenia.
Dawkowanie
Stosowanie leku Bador jako jedynego leku

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 kropla do kazdego chorego oka 3 razy na dobe, np. rano, po
poludniu i wieczorem.

Stosowanie leku Bador z innymi kroplami do oczu

Jesli lekarz zaleci stosowanie leku Bador z beta-adrenolitykiem w postaci kropli do oczu w celu
zmniejszenia ci$nienia w oku, zazwyczaj stosowana dawka to 1 kropla do kazdego chorego oka 2 razy
na dobg, np. rano i wieczorem. Jezeli Bador jest stosowany jednocze$nie z innymi kroplami do oczu,
przerwa pomig¢dzy podaniem kropli powinna wynosi¢ co najmniej 10 minut.

Zastapienie innych kropli do oczu lekiem Bador

Jesli lek Bador ma zastapi¢ inne krople do oczu stosowane w celu zmniejszenia cisnienia w oku,
nalezy stosowac te krople do konca dnia zgodnie z zaleceniami, a stosowanie leku Bador rozpoczaé¢ od
nastepnego dnia.

Jesli powyzszy opis dawkowania jest niezrozumiaty, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym w celu uzyskania wyjasnien.

Nie wolno zmienia¢ przepisanego dawkowania bez wczesniejszego uzgodnienia z lekarzem
prowadzacym.

Zapobieganie zakazeniom oka

Nie nalezy dotyka¢ oka lub okolicy oka koncowka zakraplacza. Krople do oczu moga ulec skazeniu
bakteriami, ktére mogg wywotaé zakazenie oka. Stosowanie zanieczyszczonych kropli do oczu moze
prowadzi¢ do ciezkich uszkodzen oka i w rezultacie do utraty wzroku. W celu unikni¢cia skazenia
zawarto$ci pojemnika nalezy umy¢ rece przed uzyciem leku i nie dopuszcza¢ do kontaktu zakraplacza
z jakakolwiek powierzchnig. Jesli zachodzi podejrzenie, ze lek jest skazony lub jesli rozwija si¢
zakazenie oka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym w sprawie dalszego
uzywania tego opakowania.

Sposob stosowania:

1. Umy¢ rece, usias$c lub stang¢ w wygodnej pozycji.

2. Odkreci¢ zakretke.

3. Odchyli¢ gtowe do tytu, przy uzyciu palca delikatnie odciggna¢ w dot dolng powieke chorego

oka.

4. Umiesci¢ buteleczke nad okiem, ale go nie dotykac

5. Nacisng¢ delikatnie buteleczke, tak, aby tylko jedna kropla dostata si¢ do oka, nastepnie puscic¢
dolng powieke.

6. Powtorzy¢ catg operacje w drugim oku, jesli tak zalecit lekarz.

™

Zamkna¢ buteleczke nakretka.



/&?\

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bador

Jesli zostato wkroplonych zbyt duzo kropli lub zostata potknieta czgs¢ zawartosci pojemnika nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Moga, migdzy innymi, pojawi¢ si¢ sennos¢, zawroty glowy,
boéle glowy, zmeczenie, zaburzenia snu lub trudnosci w potykaniu.

Pominiecie zastosowania leku Bador

Jest bardzo wazne, aby stosowac lek Bador $cisle wedtug wskazan lekarza. Jesli zostala pominigta
dawka leku, nalezy ja przyjac tak szybko, jak to mozliwe. Jesli zbliza si¢ czas przyjecia nastepnej
dawki, nalezy powrdci¢ do przepisanego schematu dawkowanie bez uzupetienia pominigtej dawki.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bador
Przed przerwaniem leczenia tym lekiem nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Bador moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli wystapia, moze by¢ konieczna pomoc medyczna.

Reakcje alergiczne

Jesli rozwija si¢ reakeja alergiczna, w tym pokrzywka, wysypka skorna, zaczerwienienie oka i jego
swedzenie, obrzek twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta, co moze powodowac trudnos$ci z oddychaniem
lub potykaniem, nalezy przerwaé stosowanie leku i natychmiast zwrécic si¢ o pomoc medyczna.

Opisywano nastepujace dzialania niepozadane leku Bador lub jego substancji czynne;j.

Bardzo czesto (czg$ciej niz u 1 pacjenta na 10 leczonych)
Pieczenie 1 ktucie w oku

Czesto (u 1 do 10 pacjentdow na 100 leczonych)

Choroby rogoéwki z owrzodzeniem i niewyrazne widzenie (punkcikowate zapalenie rogowki),
wydzielina w oku i swedzenie (zapalenie spojowek), podraznienie/zapalenie powiek, niewyrazne
widzenie, bol glowy, nudnosci, gorzki posmak w ustach i zmeczenie.

Niezbyt czesto (u 1 do 10 pacjentow na 1000 leczonych)
Zapalenie teczowki.

Rzadko (u 1 do 10 pacjentdow na 10000 leczonych)

Mrowienie i dretwienie dtoni i stop, przejsciowa krotkowzrocznosé, ktéra powinna ustapi¢ po
zaprzestaniu leczenia, zbieranie si¢ ptynu pod siatkowka (odwarstwienia naczyniéwki po zabiegach
filtracyjnych), bol oka, sklejanie si¢ powiek, male cisnienie w oku, obrzek rogowki (z objawami
zaburzenia widzenia), podraznienie oka, w tym zaczerwienienie, kamica nerkowa, zawroty gtowy,
krwawienie z nosa, podraznienie gardia, sucho$¢ w ustach, miejscowa wysypka skorna (kontaktowe
zapalenie skory), reakcje alergiczne, takie jak: wysypka, pokrzywka, $wiad, w rzadkich przypadkach
obrzek warg, oka lub jamy ustnej, skrécenie oddechu lub znacznie rzadziej sapanie, powazna wysypka
skoma.



Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BADOR

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Bador po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem.

Nalezy zuzy¢ lek Bador w ciggu 28 dni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Bador

o Substancjg czynna jest dorzolamid.
o Kazdy ml roztworu zawiera 20 mg dorzolamidu (w postaci dorzolamidu chlorowodorku)
o Ponadto lek zawiera: benzalkoniowy chlorek (0,075 mg/ml) jako $rodek konserwujacy, sodu

cytrynian, hydroksyetylocelulozg, mannitol (E 421), sodu wodorotlenek (regulator pH), woda
do wstrzykiwan. .

Jak wyglada lek Bador i co zawiera opakowanie
Bador jest przejrzystym, prawie bezbarwnym, jalowym roztworem, kroplami do oczu.

Butelka z LDPE z kroplomierzem z LDPE oraz zakr¢tka z PP, zawierajaca 5 ml roztworu, w
tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan

1 X 5 ml (jedna butelka zawiera 5 ml kropli do oczu)

3 X 5 ml (trzy butelki, kazda zawiera 5 ml kropli do oczu)
6 X 5 ml (sze$¢ butelek, kazda zawiera 5 ml kropli do oczu)

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Dr. Gerhard Mann

Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165 — 173

13581 Berlin, Niemcy

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

Wielka Brytania, Niemcy, Polska: Bador

Belgia, Luksemburg, Holandia: Dorzolamide Bausch & Lomb
Hiszpania: Arusopt



Francja: Dorzolamide Chauvin
Wiochy: Dorzolamide Bausch & Lomb

Portugalia: Dorzolamida Bausch & Lomb

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Dr. Gerhard Mann

Chem.-pharm. Fabrik GmbH

Przedstawicielstwo w Polsce

ul. Zotkiewskiego 35 Ci D

04-305 Warszawa

tel.: 022/ 8152092

fax: 022/ 81541 39

Data zatwierdzenia ulotki:



