Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dropzol Tim, 20 mg/ml + 5 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Dorzolamidum + Timololum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
. Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Dropzol Tim i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dropzol Tim zawiera dwie substancje czynne: dorzolamid i tymolol.

Dorzolamid nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami anhydrazy weglanowe;.

Tymolol nalezy do grupy lekéw zwanych ,,inhibitorami receptorow beta-adrenergicznych” (beta-
adrenolitykami).

Leki te obnizajg ci$nienie w oku na drodze dwoch roznych mechanizmow.
Lek Dropzol Tim wskazany jest w celu obnizenia podwyzszonego cisnienia w oku w leczeniu jaskry,
gdy krople do oczu zawierajace sam beta-adrenolityk nie sg wystarczajace.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dropzol Tim

Kiedy nie stosowa¢ leku Dropzol Tim

= jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na dorzolamid, tymolol lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

= jesli u pacjenta stwierdzono aktualnie lub w przesztosci chorobg uktadu oddechowego, taka jak
astma, lub pacjent choruje na cigzkie, przewlekle zapalenie oskrzeli (cigzka choroba ptuc, ktora
moze powodowac $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu i/lub dtugotrwaty kaszel),

= jesli u pacjenta wystgpuja pewne choroby serca, w tym zaburzenia rytmu serca powodujace
spowolnienie akcji serca lub cigzka niewydolno$¢ serca,

= jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnos$ci nerek lub w przesztosci u pacjenta
stwierdzono kamice¢ nerkowa,

= jesli u pacjenta wystgpuje nadmierna kwasowos¢ krwi wywolana gromadzeniem si¢ chlorkéw we
krwi (kwasica hiperchloremiczna).

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Dropzol Tim nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich problemach medycznych lub problemach z oczami, ktore
wystepuja obecnie lub mialy miejsce w przesztosci:

e choroba niedokrwienna serca (objawy moga obejmowac bol w klatce piersiowej, dusznosci lub
ucisk lub duszno$¢), niewydolno$¢ serca, niskie ci$nienie krwi;

zaburzenia rytmu serca, takie jak wolne bicie serca;

problemy z oddychaniem, astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

stabe krazenie krwi (np. choroba Raynauda lub zespo6t Raynauda);

cukrzyca, jako ze tymolol moze maskowac objawy niskiego poziomu cukru we krwi;
nadaktywno$¢ tarczycy, jako ze tymolol moze maskowac¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe.

Przed zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego o stosowaniu leku
Dropzol Tim, poniewaz tymolol moze zmieni¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych do
znieczulenia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich alergiach lub reakcjach alergicznych, w tym pokrzywce,
obrzeku twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktore moga powodowac trudnosci w oddychaniu lub
polykaniu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta stwierdzono ostabienie migsni lub rozpoznano
wystapienie myasthenia gravis.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek podraznien oczu lub jakichkolwiek nowych dolegliwosci
oczu, takich jak zaczerwienienie oka lub obrzek powiek, natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent podejrzewa, ze Dropzol Tim powoduje reakcje alergiczng lub nadwrazliwos$¢ (na
przyktad wysypke skorna, silng reakcje skorng lub zaczerwienienie i §wiad oczu), nalezy natychmiast
zaprzesta¢ stosowania tego leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku stwierdzenia infekcji oka, doznania urazu oka, po operacji
gatki ocznej lub wystgpieniu reakcji, ktorej towarzyszy pojawienie si¢ nowych lub nasilenie
dotychczasowych objawow.

Wkroplenie Dropzol Tim do oczu moze mie¢ wptyw na caty organizm.

Jesli pacjent nosi migkkie soczewki kontaktowe, przed uzyciem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Dzieci
Doswiadczenie w stosowaniu kropli do oczu w roztworze u niemowlat i dzieci jest ograniczone.

Osoby w podeszlym wieku
W badaniach produktu zawierajacego dorzolamid z tymololem otrzymano takie same efekty dziatania
zardwno u 0so6b w podesztym wieku, jak i u pacjentéw miodszych.

Pacjenci z niewydolnos$cia watroby
Nalezy poinformowa¢ lekarza o wystepujacych obecnie lub w przesztosci chorobach watroby.

Dropzol Tim a inne leki

Dropzol Tim moze wptywac na dziatanie innych lekow lub tez inne stosowane przez pacjenta leki,
moga wptywac na dziatanie leku Dropzol Tim, dotyczy to takze innych lekow przeciwjaskrowych.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania lekéw obnizajacych
cisnienie krwi, lekow nasercowych lub przeciwcukrzycowych. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku, jesli pacjent:



= przyjmuje leki w celu obnizenia podwyzszonego ci$nienia krwi lub leczenia chorob serca (takie
jak leki blokujace kanat wapniowy, beta-adrenolityki lub digoksyna);

= przyjmuje leki w celu leczenia zaburzen lub nieregularnego bicia serca, takie jak leki blokujace
kanat wapniowy, beta-adrenolityki lub digoksyna;

= uzywa innych kropli do oczu zawierajacych beta-adrenolityki;

= stosuje inny inhibitor anhydrazy weglanowej, taki jak acetazolamid,;

= przyjmuje inhibitory oksydazy monoaminowej (MAOI), ktore sg stosowane w leczeniu depresji;

= przyjmuje leki o dziataniu parasympatykomimetycznym (cholinergicznym),
ktore moga by¢ stosowane w zaburzeniach oddawania moczu. Leki parasympatykomimetyczne
sa takze czasami stosowane w celu przywrdcenia prawidtowej motoryki (ruchomosci) jelit;

= przyjmuje leki opioidowe, takie jak morfina, ktora jest stosowana w leczeniu umiarkowanego lub
silnego bolu;

= przyjmuje leki w celu leczenia cukrzycy;

= przyjmuje leki w przeciwdepresyjne znane jako fluoksetyna i paroksetyna;

= przyjmuje leki sulfonamidowe;

= przyjmuje chinidyng (stosowang w leczeniu chor6b serca i niektorych rodzajow malarii).

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
Leku Dropzol Tim nie nalezy stosowac jesli pacjentka jest w ciazy, chyba ze lekarz zaleci inacze;.

Karmienie piersiq
Leku Dropzol Tim nie nalezy stosowa¢ w czasie karmienia piersig. Tymolol moze przenika¢ do
mleka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Niektore dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dropzol Tim, takie jak
niewyrazne widzenie, moga wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i/lub obstugiwania maszyn.
Nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki pacjent nie poczuje si¢ dobrze, lub
nastgpi poprawa widzenia.

Lek Dropzol Tim zawiera Srodek konserwujacy benzalkoniowy chlorek.

Ten lek zawiera 0,075 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ wchtaniany przez migkkie soczewki kontaktowe i moze zmieniac¢
ich kolor. Przed uzyciem tego leku nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe, a nastepnie wlozy¢ je
ponownie na oczy 15 minut péznie;.

Benzalkoniowy chlorek moze réwniez powodowac podraznienie oczu, zwtaszcza jesli pacjent ma
suche oczy lub zaburzenia rogowki (przezroczysta warstwa z przodu oka). Jesli po zastosowaniu tego
leku pojawi si¢ nienormalne odczucie oka, ktucie lub bdl w oku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Dropzol Tim

Zawsze nalezy stosowac ten lek zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Wtasciwa dawke i czas trwania leczenia ustala lekarz.

Zalecana dawka to jedna kropla do chorego oka/oczu rano i wieczorem.



W przypadku stosowania tego leku z innymi miejscowymi lekami do oczu, nalezy zachowa¢ odstep co
najmniej 10 minut pomigdzy podaniem kolejnego leku.

Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem.

Nie nalezy dotyka¢ oka lub powierzchni wokot oka koncowka pojemnika. Moze ona by¢
zanieczyszczona bakteriami, co moze spowodowac zakazenie gatki ocznej prowadzace do powaznego
uszkodzenia oka, nawet utraty wzroku. Aby unikng¢ zanieczyszczenia pojemnika, koncowka
pojemnika nie moze mie¢ kontaktu z zadna powierzchnia. Jesli pacjent uwaza, ze lek mogt zosta¢
zanieczyszczony lub wystapito zakazenie oczu, niezwlocznie powinien skontaktowac si¢ z lekarzem w
celu ustalenia czy dalsze korzystanie z tej butelki jest mozliwe.

W celu zapewnienia prawidlowej dawki koncowka kroplomierza nie powinna by¢ powickszana.

Sposéb uzycia:
Zaleca si¢ umycie rak przed podaniem kropli do oczu.
Podanie kropli do oka moze by¢ latwiejsze, jesli czynno$¢ te wykona si¢ przed lustrem.

1. Przed pierwszym uzyciem leku nalezy upewnic sie, ze pierScien gwarancyjny znajdujacy sie na
szyjce butelki jest nieuszkodzony. W nieotwieranej butelce szczelina wystgpujaca pomigdzy butelka a
zakretka jest prawidtowa.

2. Zdja¢ zakretke butelki.

3. Odchyli¢ gltowe do tytu i delikatnie odciggnaé dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke
pomig¢dzy powiekg a gatka oczng.

4. Nalezy odwroéci¢ butelke i nacisna¢, tak aby do oka dostata si¢ jedna kropla, zgodnie z zaleceniem
lekarza. NIE NALEZY DOTYKAC OKA LUB POWIEKI KONCOWKA ZAKRAPLACZA.

5. Po zastosowaniu leku Dropzol Tim nalezy nacisna¢ palcem kacik oka, tuz za nosem lub zamknaé
powieki na 2 minuty. Pomaga to zapobiec przedostaniu si¢ leku do catego organizmu

N

6. Nalezy powtorzy¢ czynnos$ci opisane w punktach 3-5 w celu zakroplenia do drugiego oka, jesli tak
zalecit lekarz.
7. Natozy¢ zakretke i zamknaé butelke natychmiast po uzyciu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawka leku Dropzol Tim

W przypadku podania zbyt wielu kropli do oka lub potknigcia zawartosci pojemnika, U pacjenta moga
Wystapi¢ m.in. zawroty glowy, trudnosci z oddychaniem lub spowolnienie tetna. Nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Dropzol Tim
Ten lek nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.



W przypadku pominigcia dawki, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe. Jezeli zbliza sie czas
podania nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominietg dawke i powroci¢ do zwyktego schematu
stosowania leku.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dropzol Tim
W przypadku konieczno$ci przerwania stosowania leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, zwigzanych ze stosowaniem nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

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

Zazwyczaj mozna kontynuowac stosowanie kropli, chyba, ze dziatania niepozadane sa ciezkie. W
przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy przerywac
stosowania leku Dropzol Tim bez porozumienia z lekarzem.

Podobnie jak inne leki stosowane do oczu, Dropzol Tim jest wchtaniany do krwi. Moze on
powodowa¢ podobne dziatania niepozadane jak w przypadku podania innych beta-adrenolitykow
poprzez wstrzykniecia lub po podaniu doustnym. Czgstos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych po
podaniu miejscowym do oczu jest mniejsza niz w przypadku lekow podawanych na przyktad,
doustnie lub we wstrzyknigciach. Wymienione dziatania niepozadane to reakcje widoczne w klasie
beta-adrenolitykow stosowanych w leczeniu chordb oczu.

W przypadku wystapienia uogolnionych reakcji alergicznych, w tym obrzeku podskornego, ktory
moze wystagpi¢ w miejscach takich jak twarz i konczyny, co moze powodowac niedrozno$¢ drog
oddechowych, i moze powodowa¢ trudnoséci w potykaniu lub oddychaniu, pokrzywka lub swedzenie,
miejscowa i uogolniona wysypka, silna, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna, nalezy zaprzesta¢
stosowania tego leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nastepujace dziatania niepozadane po zastosowaniu kropli do oczu lub ich sktadnikow byty zgtaszane
podczas badan klinicznych lub podczas stosowania leku po wprowadzeniu do obrotu:

Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
Pieczenie i ktucie oczu, zmiana odczuwania smaku.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osdb):

Zaczerwienienie gatek ocznych i skory wokot oka (oczu), Izawienie lub swedzenie oka (oczu) i erozja
rogowki (uszkodzenie powierzchni gatek ocznych), obrzek i/lub podraznienie w okolicach oka (oczu),
uczucie obecnosci ciala obcego w galce ocznej, zmniejszenie wrazliwosci rogowki (nieodczuwanie
ciata obcego w oku i nicodczuwanie bolu), bol oczu, sucho$¢ oczu, niewyrazne widzenie, bole gtowy,
zapalenie zatok (uczucie napigcia i petnosci w nosie), nudnosci, ostabienie i zme¢czenie.

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 oséb):

Zawroty glowy, depresja, zapalenie tgczowki, zaburzenia widzenia, w tym zmiany refrakcyjne (w
niektorych przypadkach z powodu przerwania stosowania leku podawanego w celu rozszerzenia
zrenic), zwolnienie akcji serca, omdlenia, trudnosci w oddychaniu (duszno$¢), niestrawno$é, kamica
nerkowa (czesto charakteryzuje si¢ naglym poczatkiem w postaci rozdzierajgcego, kurczowego bolu
w dolnej czesci plecow i/lub z boku, pachwinie lub brzuchu).

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):



Toczen rumieniowaty uktadowy (choroba uktadu odpornosciowego, ktéra moze spowodowac
zapalenie narzagdow wewngtrznych), mrowienie i dretwienie rak lub nog, problemy ze snem, koszmary
senne, utrata pamigci, nasilenie si¢ objawow przedmiotowych i przedmiotowych myasthenia gravis
(zaburzenia migsniowe), obnizony poped seksualny, udar mozgu, przejéciowa krotkowzrocznose,
ktora moze ustgpi¢ po odstawieniu leku, odwarstwienie po zabiegach filtracyjnych lezacej pod
siatkdwka warstwy, w ktorej znajduja sie naczynia krwiono$ne, mogace powodowaé zaburzenia
widzenia, opadanie powiek (na skutek czego oczy pozostaja w potowie zamknigte), podwojne
widzenie, sklejanie powiek, obrzek rogowki (z objawami zaburzenia widzenia), niskie ciSnienie w
oku, dzwonienie w uszach, niskie ci$nienie krwi, zmiany rytmu lub szybkosci tetna, zastoinowa
niewydolnos¢ serca (choroba serca wywotujaca duszno$¢ oraz obrzek stop i nog spowodowane
nagromadzeniem ptynu), obrzek (gromadzenie si¢ plyndéw), niedokrwienie mézgu (zmniejszenie
doptywu krwi do mdzgu), bdl w klatce piersiowej, kolatanie serca (szybsze i/lub nieregularne tetno),
zawal serca, zjawisko Raynauda, uczucie zimnych dtoni i stop oraz zmniejszenie krazenia w obrgbie
rak i nég, skurcze migsni nog i/lub bol nég podczas chodzenia (chromanie), duszno$¢, uczucie utraty
tchu, katar lub uczucie zatkania nosa, krwawienie z nosa, zawe¢zenie drog oddechowych w ptucach
powodujace trudnosci w oddychaniu, kaszel, podraznienie gardta, sucho$¢ w ustach, biegunka,
kontaktowe zapalenie skory, wypadanie wtosow, wysypka skorna o biato- srebrzystym wygladzie
(wysypka tuszczycowa), choroba Peyroniego (co moze powodowac skrzywienie penisa), , $wiszczacy
oddech lub cigzkie reakcje skorne (zesp6t Stevensa Johnsona, toksyczna martwica naskorka).

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Niski poziom glukozy we krwi, $wiad, niewydolnos¢ serca, zaburzenia rytmu serca, bole brzucha,
wymioty, niezwigzane z wysitkiem fizycznym, zaburzenia seksualne.

Zglaszanie dzialah niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
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
e-mail:_ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Dropzol Tim

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki oraz na
tekturowym pudetku po skrocie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Leku Dropzol Tim mozna uzywaé¢ w ciagu 28 dni od pierwszego otwarcia butelki. Nalezy zatem
wyrzuci¢ butelke 4 tygodnie po jej pierwszym otwarciu, nawet, gdy pozostaje w niej pewna ilos¢
roztworu. Aby o tym pamigtaé, nalezy zapisac¢ date otwarcia w wolnym miejscu na tekturowym
pudetku i butelce.

Lekow nie nalezy wrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dropzol Tim

- Substancjami czynnymi leku sg dorzolamid i tymolol. Kazdy mililitr zawiera 20 mg
dorzolamidu (w postaci dorzolamidu chlorowodorku) i 5 mg tymololu (w postaci tymololu
maleinianu).

- Ponadto lek zawiera: mannitol (E 241), hydroksyetyloceluloze, benzalkoniowy chlorek, roztwor
50% (jako $rodek konserwujacy), sodu cytrynian, sodu wodorotlenek (w celu dostosowania pH)
oraz wodg do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Dropzol Tim i co zawiera opakowanie
Lek Dropzol Tim jest przejrzystym, nieco lepkim, bezbarwnym, wodnym roztworem kropli.

Butelka z MDPE z kroplomierzem z LDPE, z zakretka z HDPE, w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 1, 3 lub 6 pojemnikow po 5 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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