Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje istotne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

= 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:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Dolopt

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest Dolopt i w jakim celu si¢ go stosuje
Dolopt zawiera jako substancj¢ czynng dorzolamid, zwigzek podobny do sulfonamidow.

Dolopt jest inhibitorem anhydrazy weglanowej w postaci kropli do oczu. Stosuje si¢ go w celu
zmniejszenia cisnienia w galce ocznej i leczenia jaskry.

Dolopt moze by¢ stosowany jako jedyny lek albo w potaczeniu z innymi lekami zmniejszajacymi
cisnienie w galce ocznej (z tzw. beta-adrenolitykami).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dolopt

Kiedy nie stosowa¢é leku Dolopt

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na dorzolamid lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku.

- jesli pacjent ma uczulenie na leki o nazwie sulfonamidy, np. niektore leki stosowane w leczeniu
cukrzycy i zakazen, a takze leki moczopedne, gdyz Dolopt moze wywotaé takie samo uczulenie.

- jesli pacjent ma ciezkie choroby nerek lub stwierdzono u niego w przesztosci kamice nerkowa;

- jesli pacjent ma nieprawidlowe pH krwi (zaburzenia rOwnowagi kwasow i zasad).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Dolopt nalezy oméwic to z
lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich biezacych lub wystepujacych w przesztosci problemach
zdrowotnych, w tym o chorobach oczu lub zabiegach chirurgicznych w obrebie oczu, a takze o
uczuleniach na jakiekolwiek leki.

Nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie do lekarza:
- jesli pacjent ma podraznienie oka lub jakikolwiek nowy problem dotyczacy oczu, taki jak
zaczerwienienie oka lub obrzgk powierzchownej warstwy oka badz powiek;
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- jesli istnieje podejrzenie wystgpienia u pacjenta reakcji alergicznej spowodowanej lekiem Dolopt
(na przyktad, wysypka skorna, ciezka reakcja skorna lub $wiad). Nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku Dolopt.

Dzieci

Dziatanie dorzolamidu badano u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat, u ktorych stwierdzono
zwigkszone ci$nienie srodgatkowe lub u ktorych rozpoznano jaskrg. W celu uzyskania dalszych
informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku
Badania wykazaty podobne dziatanie leku Dolopt u 0s6b w podesztym wieku i 0s6b miodszych.

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich zaburzeniach czynno$ci watroby wystepujacych u pacjenta
obecnie lub w przesztosci.

Dolopt a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach (rowniez w kroplach do oczu)
stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.
Dotyczy to w szczegdlnosci innego inhibitora anhydrazy weglanowe;j (tj. acetazolamid) lub
sulfonamidu.

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

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy lub zamierza zaj$¢ w cigze, powinna poinformowac o tym lekarza. Nie
nalezy stosowa¢ leku Dolopt w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia, powinna poinformowac o tym lekarza. Jesli
stosowanie leku Dolopt jest konieczne, nie zaleca si¢ karmienia piersig W tym czasie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu dorzolamidu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego leku, takie jak zawroty
glowy i zaburzenia widzenia, mogg wptywac na zdolno$¢ wykonywania tych czynno$ci. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu poprawy samopoczucia lub odzyskania
klarownego obrazu.

Dolopt zawiera chlorek benzalkoniowy

Dolopt zawiera srodek konserwujacy - chlorek benzalkoniowy, ktéry moze przenika¢ do migkkich
soczewek kontaktowych i powodowac zmiang ich koloru.. Jesli pacjent stosuje migkkie soczewki
kontaktowe, przed zastosowaniem leku Dolopt powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Dodatkowe wyjasnienia mozna uzyska¢ od lekarza.

3. Jak stosowa¢ Dolopt

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

Dawkowanie

Zalecana dawka to:
jedna kropla do chorego oka (oczu) trzy razy na dobe, na przyktad rano, po potudniu i wieczorem.
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Stosowanie leku Dolopt z beta-adrenolitykami w postaci kropli do oczu

Jesli w celu zmniejszenia cisnienia w galce ocznej lekarz zalecit stosowanie leku Dolopt jednocze$nie
z beta-adrenolitykami w postaci kropli do oczu, wowczas zazwyczaj stosowana dawka to jedna
kropla leku Dolopt do chorego oka (oczu) dwa razy na dobe, na przyktad rano i wieczorem.

Stosowanie leku Dolopt z innymi kroplami do oczu

Jesli pacjent oprocz leku Dolopt stosuje inne krople do oczu, podczas zakraplania nalezy zachowac co
najmniej 10 minut przerwy migdzy poszczegdlnymi rodzajami kropli.

Jesli pacjent zamierza zastapi¢ lekiem Dolopt inny lek w postaci kropli do oczu stosowany w celu
zmniejszenia cisnienia w galce ocznej, nalezy najpierw odstawi¢ wczesniej stosowany lek (po podaniu
wlasciwej dawki w poprzednim dniu) i rozpocza¢ stosowanie leku Dolopt nastepnego dnia.

Nie nalezy zmienia¢ dawkowania leku bez porozumienia z lekarzem.

Instrukcja uzytkowania

Podczas stosowania leku Dolopt krople do oczu nalezy starannie przestrzega¢ podanych instrukcji.
Przed przystapieniem do zakraplania leku nalezy umy¢ rece. Nalezy unikaé¢ kontaktu koncowki
kroplomierza z okiem lub jego okolicg. Kroplomierz moze ulec zanieczyszczeniu powszechnie
wystepujacymi bakteriami, ktére moga wywota¢ zakazenia oka. Uzywanie zanieczyszczonych
roztworow moze prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia oka i w nastgpstwie do utraty wzroku. Aby
unikna¢ ewentualnego zanieczyszczenia leku, nalezy chroni¢ koncéwke kroplomierza przed
kontaktem z jakakolwiek powierzchnia.

1. Nie wolno uzywac¢ leku, jesli zabezpieczenie na szyjce butelki zostato naruszone przed pierwszym
uzyciem.

2. Aby otworzy¢ butelke, nalezy odkreci¢ nakregtke obracajac jg tak, aby zerwaé zabezpieczenie.

3. Nalezy odchyli¢ glowe do tytu i odciggna¢ dolng powieke lekko w dot tak, aby utworzy¢ kieszonke
miedzy powieka a okiem (ryc. 1).

Ryc. 1

4. Aby zakropli¢ jedna krople do oka zgodnie z zaleceniem lekarza, nalezy odwrocic butelke
i delikatnie nacisngé tak, jak pokazano na rycinie 2. NIE NALEZY DOTYKAC KONCOWKA
KROPLOMIERZA DO OKA LUB POWIEKI.
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Ryc. 2

5. Jesli lekarz zalecit zakraplanie roztworu do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynnosci z punktow
3i4.

6. Nalezy ponownie zamkna¢ butelke zakrecajac mocno nakregtke natychmiast po uzyciu i wtozyé
butelke z powrotem do oryginalnego pudetka tekturowego.

7. Kroplomierz jest zaprojektowany w taki sposob, aby odmierzat tylko jedng krople. Dlatego nie
wolno powieksza¢ otworu w kroplomierzu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dolopt

W przypadku zakroplenia zbyt duzej liczby kropli do oka lub potkni¢cia zawartosci butelki, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawami przedawkowania moga by¢: nudnos$ci, zawroty glowy, bol glowy, zmeczenie, niezwykte
sny, trudnosci w potykaniu, podczas doustnego stosowania leku moze wystapi¢ sennosc.

Pominigcie zastosowania leku Dolopt

Wazne jest, aby stosowac lek Dolopt zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie pominigcia dawki, nalezy
zakropli¢ lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jezeli jednak zbliza si¢ pora nastgpnej dawki, nalezy
opusci¢ pominietg dawke i powr6ci¢ do normalnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dolopt
Jesli pacjent chce przerwac leczenie, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapia reakcje uczuleniowe, w tym pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardta, co moze spowodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, nalezy natychmiast przerwaé

stosowanie leku i zwrocic si¢ o porade medyczng.

Podczas stosowania dorzolamidu w trakcie badan klinicznych lub po wprowadzeniu do obrotu
notowano wymienione nizej dziatania niepozadane.

Czgstos¢ okreslana jest nastepujaco:

bardzo czgsto moga wystepowac czesciej nizu 1 na 10 oséb
czgsto moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb
niezbyt czesto moga wystepowacé rzadziejniz u 1 na 100 oséb
rzadko moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 0s6b

Nerwy (zaburzenia uktadu nerwowego i zaburzenia psychiczne)
Czegsto: bole gtowy.
Rzadko: zawroty gtowy, odczucie dretwienia i (lub) mrowienia.

Oczy (zaburzenia oka)

Bardzo czesto: uczucie pieczenia i ktucia.

Czgsto: powierzchowne, punkcikowate zapalenie rogéwki (bol oka, $wiattowstret), Izawienie,
zapalenie spojowek, zapalenie powiek, swedzenie oczu, pieczenie oczu, podraznienie powiek,
niewyrazne widzenie.

Niezbyt czgsto: zapalenie teczowki i ciala rzgskowego.
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Rzadko: podraznienie z objawami takimi jak zaczerwienienie, bol, sklejanie powiek, przemijajgca
krotkowzrocznos¢ (ktora przemijata po przerwaniu leczenia), obrzek rogdéwki, hipotonia
wewnatrzgatkowa, odwarstwienie naczyniowki po zabiegach filtracyjnych, niskie ci$nienie w oku.
(patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”).

Czestos¢ nieznana: odczucie ciata obcego w oku (0dczucie, ze w oku co$ si¢ znajduje)

Oddychanie i klatka piersiowa (zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia)
Rzadko: krwawienia z nosa.
Czestos¢ nieznana: duszno$é

Zoladek i jelita (zaburzenia zotadka i jelit)

po wkropleniu leku do oczu:

Czesto: nudnosci, gorzki smak w ustach.

Rzadko: podraznienie gardta, sucho$¢ w jamie ustne;j.

Skora (zaburzenia skory i tkanki podskornej):

Rzadko: kontaktowe zapalenie skory, alergiczne reakcje skorne takie jak pokrzywka, $wiad, wysypka,
ciezkie reakcje skorne, mozliwy obrzek warg, oczu i jamy ustnej, dusznos¢ i rzadziej Swiszczacy
oddech (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”).

Nerki (zaburzenia nerek):
Rzadko: kamica nerek i pecherza.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania:

Czesto: ostabienie i (lub) uczucie zmeczenia.

Rzadko: Nadwrazliwos¢: objawy przedmiotowe i podmiotowe zwigzane z reakcjami miejscowymi (ze
strony powiek) i ogélnoustrojowymi reakcjami alergicznymi, wlacznie z obrzgkiem
naczynioruchowym, dusznoscia, rzadko skurczem oskrzeli (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

Wyniki badan laboratoryjnych: stosowanie dorzolamidu nie byto zwigzane z wystapieniem Klinicznie
istotnych zaburzen elektrolitowych.

Zghaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ Dolopt

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i butelce po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C!

Dolopt nalezy zuzy¢ w ciggu 4 tygodni od pierwszego otwarcia butelki.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Dolopt
Substancja czynng leku jest dorzolamid. Jeden ml zawiera 20 mg dorzolamidu, co odpowiada 22,3 mg
chlorowodorku dorzolamidu.

Pozostate sktadniki to: hydroksyetyloceluloza, mannitol, sodu cytrynian, sodu wodorotlenek lub kwas
solny (w celu ustalenia pH), benzalkoniowy chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Dolopt i co zawiera opakowanie

Dolopt jest izotonicznym, buforowanym roztworem wodnym o nieco lepkiej konsystencji. Dolopt
dostepny jest w butelkach z LDPE z kroplomierzem z LDPE i nakretka z HDPE, zawierajacych 5 ml
roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytworca

AEROPHARM GmbH
Francois-Mitterrand-Allee 1
07407 Rudolstadt, Niemcy

AEROPHARM GmbH
Theodor-Neubauer-Stra3e 33/36
07407 Rudolstadt, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwréci¢ sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0. o.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

Tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2017

Logo Sandoz
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