Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Glautic, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Dorzolamidum

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Glautic

Inne informacje

oL

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

Glautic to jatowy roztwor kropli do oczu. Glautic zawiera dorzolamid z grupy sulfonamidow, jako
substancj¢ czynnag.

Dorzolamid jest inhibitorem anhydrazy weglanowej stosowanym do oczu w celu zmniejszenia
podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego.

Dorzolamid jest wskazany w leczeniu podwyzszonego ciSnienia wewnatrzgatkowego w schorzeniach
takich jak nadcisnienie wewnatrzgatkowe 1 jaskra (jaskra z otwartym katem przesaczania, jaskra
torebkowa). Glautic mozna stosowac¢ jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami
obnizajacymi ci$nienie w oku (tak zwanymi beta-adrenolitykami).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glautic

Kiedy nie stosowa¢ leku Glautic

— w przypadku uczulenia na dorzolamid lub ktoérykolwiek ze sktadnikéw roztworu (wymienione w
punkcie 6)

—  w przypadku powaznych probleméw z nerkami

— w przypadku zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej we Krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Glautic nalezy zglosi¢ lekarzowi:

— jesli wystepuja lub wystepowaty problemy z watroba

— jesli pacjent zostal poinformowany o problemach z rogéwka oka
— jesli wystepuje uczulenie na jakikolwiek lek



— jesli pacjent przebyl zabieg operacyjny oka lub oczekuje na zabieg oka

— jesli u pacjenta wystepuje uraz oka lub infekcja oka

— jesli wystepuja kamienie w drogach moczowych

— jesli pacjent przyjmuje inny lek z grupy inhibitoréw anhydrazy weglanowe;j

— jesli pacjent nosi szkta kontaktowe (patrz punkt "Wazne informacje o niektorych sktadnikach
leku Glautic”).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli w trakcie leczenia wystgpily jakiekolwiek objawy
podraznienia oka lub inne nowe problemy jak zaczerwienienie oka lub obrzgk powierzchniowej
warstwy oka lub powiek.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Glautic 1 natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapity
podejrzenia, ze lek ten powoduje reakcje alergiczng (np. wysypke skorna lub swiad, zapalenie oka).

Dzieci
Glautic powinien by¢ stosowany u dzieci tylko w przypadku gdy korzysci z jego stosowania
przewyzszaja ryzyko. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Inne leki i Glautic
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza jezeli przyjmuje si¢ inne inhibitory anhydrazy
weglanowej, takie jak acetazolamid. Chodzi o leki w postaci do stosowania doustnego, w postaci
kropli do oczu jak tez podawane jakakolwiek inng drogg.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Nalezy poinformowac
lekarza o obecnej lub planowanej cigzy. Glautic nie powinien by¢ stosowany w czasie ¢igzy, chyba ze
lekarz zaleci jego stosowanie.

Glautic nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Glautic moze powodowac u niektorych pacjentow zawroty gtowy i zaburzenia widzenia. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac narzedzi lub maszyn, dopoki objawy nie ustapia.

Glautic zawiera Srodek konserwujacy chlorek benzalkoniowy

—  Chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢ podraznienia oczu

—  Wiadomo, Ze chlorek benzalkoniowy odbarwia migkkie soczewki kontaktowe

—  Nalezy unika¢ kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi

—  Nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem leku i poczekac¢ 15 minut po zakropleniu.

3. Jak stosowaé Glautic

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

Wilasciwe dawkowanie 1 czas leczenia ustala lekarz.

Jezeli Glautic jest jedynym lekiem stosowanym do oka (oczu), to zaleca si¢ zakraplanie jednej kropli
do chorego oka (oczu) trzy razy na dobe¢ na przyktad rano, po potudniu i wieczorem.



Jezeli lekarz zalecit stosowanie leku Glautic z beta-adrenolitykiem w postaci kropli do oczu (leki,
ktore zmniejszajg cisnienie wewnatrzgatkowe), to zalecang dawkg produktu Glautic jest jedna kropla
do chorego oka (oczu) dwa razy na dobg, na przyktad rano i wieczorem.

Jezeli oprocz produktu Glautic stosowany jest inny lek w postaci kropli do oczu, nalezy zrobi¢ co
najmniej dziesigciominutowg przerwe miedzy zakraplaniem produktu Glautic i innego leku.

Chcac zastapi¢ produktem Glautic inny lek w postaci kropli do oczu, stosowany w celu obnizenia
ci$nienia $rodgatkowego, powinno si¢ przerwac leczenie tym lekiem po przyjeciu wlasciwej dziennej
dawki i rozpocza¢ stosowanie produktu Glautic w dniu nastepnym.

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

Nie nalezy koncowka kroplomierza dotyka¢ do oka lub jego okolic. Moze to przyczyni¢ si¢ do
wprowadzenia bakterii, co spowoduje zakazenie oka, ktére moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen
oka, nawet do utraty wzroku. Aby zapobiec mozliwemu zanieczyszczeniu produktu, nalezy unikaé
kontaktu kroplomierza z jakgkolwiek powierzchnig.

Instrukcja uzycia:
Przed zastosowaniem kropli do oczu nalezy umy¢ rece.
Ulatwieniem moze by¢ zaaplikowanie kropli do oczu przed lustrem.

1. Przed pierwszym uzyciem leku nalezy upewni¢ si¢, ze zabezpieczenie gwarancyjne na szyjce

butelki jest nieprzerwane. Nieotwierane opakowanie charakteryzuje si¢ szczeling pomigdzy

butelka a zakretka.

Zdja¢ zakretke.

3. Przechyli¢ gloweg do tytu i odciagnaé¢ dolng powieke lekko do przodu, tak aby powstata mata
kieszonka pomiedzy powieka i gatka oczna.

4. Odwroci¢ butelke i delikatnie nacisna¢ az jedna kropla zostanie zakroplona do oka. NIE
NALEZY DOTYKAC OKA LUB POWIEKI KONCOWKA ZAKRAPLACZA.

5. Powtdrzy¢ krok 3 i 4 jesli lekarz zalecit inne dawkowanie.

6. Zabezpieczy¢ zakraplacz przez powtorne natozenie zakretki natychmiast po zakropleniu oka.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Glautic
W przypadku zakroplenia do oka za duzej ilosci kropli lub potknigcia zawarto$ci opakowania nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Pominig¢cie zastosowania leku Glautic

Glautic nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ ja najszybciej jak to mozliwe. Jezeli jednak
zbliza si¢ czas podania kolejnej dawki, nie nalezy podawac pomini¢tej dawki, nalezy powroci¢ do
wczesniej ustalonego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Glautic



Aby lek Glautic dziatal poprawnie, powinien by¢ stosowany kazdego dnia. Jesli istnieje konieczno$¢
przerwania leczenia, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
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 wystapia reakcje alergiczne, w tym pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardta, powodujace trudno$ci w oddychaniu i przetykaniu, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i

natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Czesto$¢ wystapienia dzialan niepozadanych opisano w nastepujacych kategoriach:

Bardzo czeste Wystepuja u wigcej niz 1 osoby na 10
Czeste Wystepuja u 1 do 10 os6b na 100
Niezbyt czeste Wystepuja u 1 do 10 os6b na 1000
Rzadkie Wystepuja od 1 do 10 os6b na 10 000

Po zastosowaniu Glautic moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia oczu:

Bardzo czeste: pieczenie i ktucie.

Czeste: zapalenie lub opuchnigcie powierzchniowej warstwy oka (oczu) i mozliwe
zapalenie powiek(i) i (lub) skory wokot oka (oczu), Izawienie i swedzenie oka
(oczu), niewyrazne widzenie, zmiany na powierzchni oka

Niezbyt czeste: zapalenie srodkowej warstwy oka

Rzadkie: opuchniecie powierzchniowej warstwy oka (oczu), odwarstwienie rogoéwki,
ktére moze wigza¢ si¢ ze zmianami/zaburzeniami widzenia (po przebytej
operacji), spadek cisnienia w gatce ocznej, zaczerwienienie oka (oczu), bol
oczu, sklejanie powiek(i), przejsciowa krotkowzroczno$¢ (ktéra ustepuje po
przerwaniu stosowania leku).

Zaburzenia zolqdka i jelit:
Czgste: nudnosci, gorzki posmak w ustach
Rzadkie: podraznienie gardta, sucho$¢ w jamie ustnej

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czgste: ostabienie/uczucie zmeczenia

Rzadkie: nadwrazliwo$¢: objawy podmiotowe i przedmiotowe reakcji miejscowych
(reakcje w obrgbie powiek) oraz ogdlnych reakcji alergicznych, w tym
opuchnigcie twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktore moga powodowaé
trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, pokrzywka i $wiad, wysypka,
zadyszka i rzadziej skurcz oskrzeli (skurcz migsni gladkich oskrzeli).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czgste: bol glowy
Rzadkie: zawroty glowy, uczucie dretwienia/cierpnigcia

Zaburzenia nerek i uktadu moczowego:
Rzadkie: tworzenie si¢ kamieni nerkowych




Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
Rzadkie: krwawienie z nosa

Zaburzenia skory i tkanki podskorney:

Rzadkie: zapalenie skory, ciezka, rozlegla wysypka na skorze z tworzeniem sie
pecherzy  (zespot  Stevens-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna
naskorka).

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nie stosowa¢ leku Glautic po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Butelke nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Glautic moze by¢ stosowany przez 28 dni po pierwszym otwarciu butelki. Z tego wzgledu nalezy
wyrzuci¢ butelke po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia, nawet jesli wewnatrz znajduje si¢
pozostato$¢ roztworu. Aby zapamigta¢ date pierwszego zastosowania leku nalezy ja zapisaé we
wlasciwym miejscu na kartoniku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Glautic

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

- Ponadto lek zawiera: mannitol, hydroksyetyloceluloze, benzalkoniowy chlorek roztwor 50%
(jako s$rodek konserwujacy), sodu cytrynian, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), wode do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Glautic i co zawiera opakowanie

Glautic to jalowy, izotoniczny, buforowany, bezbarwny, nieznacznie lepki roztwor w butelce z MDPE
z kroplomierzem z LDPE i zakretka z HDPE, z zabezpieczeniem gwarancyjnym, W tekturowym
pudetku.

Butelka zawiera 5 ml roztworu kropli do oczu.

Glautic dostepny jest w opakowaniach: 1 butelka, 3 butelki lub 6 butelek.
Nie wszystkie opakowania musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA




ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca
Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.
153 51 Pallini, Attiki
Grecja

Famar S.A., Plant A

63 Agiou Dimitriou Street
174 56 Alimos Attikis
Grecja

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardzie;j szczegotowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié sig do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 3646101

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



